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

TheraCal LC**

Resin-Modified Calcium Silicate Pulp Protectant/Liner
GENERAL INFORMATION

TheraCal LC is a light-cured resin-modified calcium silicate pulp protectant/liner designed to perform as a barrier and to protect the dental pulpal
complex. TheraCal LC’s precise placement allows its use in all deep cavity preparations. The light-cured set permits the practitioner immediate
placement and condensation of the restorative material. Its proprietary formulation allows for a command set with a visible light curing unit while
maintaining ease of placement due to thixotropic properties. The proprietary hydrophilic resin formulation creates a stable and durable liner or
base.

Indications for Use:

1. TheraCal LC is intended for use as a direct pulp capping agent. It may be placed directly on pulpal exposures after hemostasis is obtained. It
is indicated for any pulpal exposures, including:

+ Carious exposures
+ Mechanical exposures
+ Exposures due to trauma

2. TheraCal LC is intended as an indirect pulp capping agent in deep preparations, a protective liner in large preparations, base or sealer for use:
Under amalgam restorations

Under Class | and Class Il composite restorations

Under other base materials

Under cements

As an alternative to calcium hydroxide

As an alternative to glass ionomer/RMGI

As an alternative to cavity varnish sealer

As an alternative to zinc phosphate

As an alternative to IRM/ZOE (Intermediate Restorative Material)

Warnings:

+ TheraCal LC 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 irritation, or other allergic reactions (allergic contact dermatitis)
may result in susceptible individuals. Do not take internally.

+ TheraCal LC 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 recommended. If
syringe becomes contaminated, discard. Do not clean or disinfect.

Precautions:
+ The essentially basic nature of TheraCal LC composition requires that it be used only in situations where it can be protected adequately from
the intraoral environment. Do not place on enamel, cavity margins or leave exposed to oral environment.

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

Pulpal hemorrhage must be controlled prior to the application of TheraCal LC. If hemorrhage cannot be controlled, consideration should be
given for the initiation of endodontic therapy over direct pulp capping procedures.

If a thickness of material greater than 1 mm is desired, TheraCal LC should be applied and cured incrementally.
TheraCal LC is a light-cured material. Proceed immediately once material has been dispensed.

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
1. 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 gently onto the exposure site.
3. Blot preparation with sterile cotton pellet. Leave visibly moist.
4. Apply TheraCal LC directly to the exposed pulp in incremental layers. Layer is not to exceed 1 mm in depth. Cover all the exposed areas
and extend TheraCal LC at least 1 mm onto sound dentin surrounding the exposure. Light cure between layers.
5. Light cure each increment for 20 seconds.
6. Place desired adhesive, base, and/or restoration following manufacturer’s directions. Continue restoring tooth.
2. Deep Preparations (Indirect Pulp Capping), Large Preparations (Liner), Base or Sealer

. Isolate the tooth and perform conventional cavity preparation. Remove all infected carious tooth structure. Leave preparation visibly moist.

2. Apply the TheraCal LC directly to the cavity floor in incremental layers. Layer is not to exceed 1 mm in depth. Manipulate into a smooth
surface covering all deep dentin areas. Light cure between layers.

3. Light cure each increment for 20 seconds.
4. Place desired adhesive, base, and/or restoration following manufacturer’s directions. Continue restoring tooth.

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

HYGIENE: Re-cap syringes with the luer lock cap. Use of commonly available hygienic protective covering to avoid any contamination of syringes
during treatment is recommended.

STORAGE: Store at room temperature (20°C/68°F - 25°C/77°F).

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.

TheraCal is a registered trademark of BISCO, Inc.

TheraCal LC®
DE Kunststoffmodifiziertes Kalziumsilicat zum Schutz / zur Abdeckung der Pulpa

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

TheraCal LC ist ein lichthartendes, kunststoffmodifiziertes Kalziumsilicat zum Schutz/zur Abdeckung der Pulpa, das als Barriere und zum
Schutz der Zahnpulpa entwickelt wurde. Dank des prazisen Auftrags kann TheraCal LC in jeder tiefgehenden Kavitatenpraparation verwendet
werden. Dank der Méglichkeit der Lichthartung kann der Anwender das Restaurationsmaterial platzieren und sofort kondensieren. Die geschiltzte
Rezeptur ermdglicht das kontrollierte Aushérten mit einer Lichthértelampe bei gleichzeitiger einfacher Platzierung aufgrund der thixotropen
Eigenschaften. Die geschiitzte, hydrophile Rezeptur des Kompositharzes sorgt fiir eine stabile und dauerhafte Grundlage oder Basis.
Indikationen fiir den Gebrauch:

1. TheraCal LC kann als direkte Uberkappung der Pulpa verwendet werden. Es kann direkt auf die Pulpafreilegungen aufgetragen werden,
nachdem die Blutung gestoppt wurde. Es kann bei jeder Art von Pulpafreilegung verwendet werden, einschlieRlich:

+ Karidse Freilegungen
+ Mechanische Freilegungen
+ Traumabedingte Freilegungen
2. TheraCal LC kann als indirekte Uberkappung der Pulpa bei tiefgehenden Préparationen, als Unterfiillung bei umfangreichen Préparationen,
als Basis oder als Versiegelung verwendet werden:
unter Amalgamrestaurationen
unter Kompositrestaurationen der Klassen | und Il
unter Basismaterialien
unter Zement
als Alternative zu Kalziumhydroxid
als Alternative zu Glasionomer/kunststoffmodifiziertem Glasionomer
als Alternative zu Lackversiegelungen der Kavitaten
als Alternative zu Zinkphosphat
+ als Altemative zu IRM/ZOE (I d

Restorative Material; provisorisches Flllungsmaterial)
Warnhinweise:

+ TheraCal LC enthalt polymerisierbare Methacrylatmonomere. Haut, orales Weichgewebe und Augen diirfen dem Produkt nicht langere
Zeit oder wiederholt ausgesetzt werden. Dies konnte zu Irritationen und einer Schadigung der Hornhaut fihren. Bei empfindlichen
Menschen kann es zu Hautausschidgen, Reizungen der Mundschleimhaut oder anderen allergischen Reaktionen (allergische
Kontaktdermatitis) kommen. Nicht innerlich einnehmen.

TheraCal LC wird nicht bei Patienten empfohlen, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen auf
Methacrylatkunststoffe gekommen ist.

Warnhinweise:
Kreuzkontamination:

+ Das Produkt kann Komponenten enthalten, die fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind. Entsorgen Sie gebrauchte oder verunreinigte
Tips. Nicht reinigen, desinfizieren oder wiederverwenden.

+ Es wird empfohlen, eine handelsiibliche hygienische Schutzhiille zu verwenden, um eine Kontamination der Spritzen wahrend der
Behandlung zu vermeiden. Wenn die Spritze verunreinigt ist, entsorgen Sie sie. Nicht reinigen oder desinfizieren.
Vorsichtsmanahmen:

+ Aufgrund der im Wesentlichen basischen Zusammensetzung darf TheraCal LC nur dann verwendet werden, wenn es angemessen vor
der intraoralen Umgebung geschiitzt werden kann. Es darf nicht auf den Zahnschmelz oder die Kavitatenrander aufgetragen werden oder
in der Mundhohle zuriickgelassen werden.

+ Der Erfolg der Pulpaliberkappung kann durch eine Kontamination wahrend der Vorbereitung beeintréchtigt werden. Die Verwendung eines
K oder einer 1en Isolierung wird empfohlen.

+ Die Pulpablutung muss gestillt werden, bevor TheraCal LC verwendet wird. Wenn die Blutung nicht gestillt werden kann, muss vor der
direkten Pulpaiiberkappung ein endodontischer Eingriff in Erwagung gezogen werden.

+ Wenn eine Materialdicke von mehr als 1 mm erwiinscht ist, sollte TheraCal LC schrittweise aufgetragen und ausgehértet werden.

+ TheraCal LC ist ein lichthartendes Material. Nachdem das Material ausgebracht wurde, ist umgehend mit der Anwendung fortzufahren.
+ Siehe Etiketten der Einzelkomponenten fiir spezifische Haltbarkeitsdaten.

+ Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

+  Sicherheitsdatenblatt ist erhaltlich unter www.bisco.com.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Pulpafreil (Direkte Pulpaiit

. Kavitétenpraparation unter Kofferdamisolierung abschlieRen.

1
2. Zundchst die Blutung stillen, indem ein mit steriler Kochsalzlosung getrénktes Wattestébchen vorsichtig auf die freigelegte Stelle
gepresst wird.

w

. Die Préparation vorsichtig mit einem Wattestébchen trockenlegen, dabei sichtbar feucht belassen.

. TheraCal LC direkt schrittweise auf die freigelegte Pulpa auftragen. Eine Schicht darf nicht dicker als 1 mm sein. Alle freigelegten Bereiche
und einen Dentinbereich von mindestens 1 mm um die Freilegung herum mit TheraCal LC abdecken. Zwischen den Schichten lichtharten.

. Jede Schicht 20 Sekunden lichthérten.
. Je nach Wunsch Adhasiv, Basis und/oder Restauration geman | weisung

frahanda Pra "

Prép. ( Pulpaiiberkappung), umfangreiche Praparationen (Unterfiillung), Basis oder Versiegelung

. Den Zahn isolieren und die konventionelle Kavitétenpréparation durchfiihren. Alle infizierten karidsen Zahnstrukturen entfernen. Die
Praparation sichtbar feucht belassen.

. TheraCal LC direkt und in mehreren Schichten auf den Kavitétengrund auftragen. Eine Schicht darf nicht dicker als 1 mm sein. Eine glatte
Oberflédche schaffen, die alle tiefen dentinen Bereiche abdeckt. Zwischen den Schichten lichtharten.

3. Jede Schicht 20 Sekunden lichtharten.
4. Je nach Wunsch Adhésiv, Basis und/oder Restauration gemaR t weisung auftragen. Zat

~

gen. Za ion fortsetzen.

- o o

o

ion fortsetzen.

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

E 1gen zur Abfall g beachten.

HYGIENE: Spritzen mit Luer-VerschluRkappen wieder verschlieRen. Zur Vermeidung von Kontaminierung der Spritzen wahrend der Behandlung
wird die Verwendung von handelsiiblichen Hygieneschutzabdeckungen empfohlen.

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F) lagern.

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 Nichtverwendung der Produkte entstehen. Vor der Verwendung
obliegt es der Verantwortung des Verwenders, die Angemessenheit des Produkts fiir die gewiinschte Verwendung zu bestimmen. Der Verwender
{ibernimmt die damit verbundenen Risiken und Haftung.

*

TheraCal ist ein eingetragenes Warenzeichen von BISCO, Inc.

TheraCal LC®
FR Matériau de coiffage pulpaire / Liner & base de Silicate de Calcium modifié & la résine

INFORMATION GENERALE

TheraCal LC est un matériau de coiffage pulpaire / liner photopolymérisable a base de silicate de calcium modifié & la résine, congu pour agir
en tant que barriére et protéger le complexe dentino-pulpaire. Gréace a sa mise en place précise, TheraCal LC peut étre utilisé dans toutes les
préparations de cavités profondes. La prise par photopolymérisation permet au praticien une mise en place et une condensation immédiates du
matériau de restauration. Sa formule exclusive permet de réaliser une polymérisation sur commande a I'aide d'une lampe & photopolymériser &
lumiére visible, tout en assurant une grande facilité de mise en place gréace a ses propriétés thixotropiques. La formule exclusive a base de résine
hydrophile crée un liner ou une base stable et durable.

Indications :

1. TheraCal LC est prévu pour étre utilisé en tant qu'agent de coiffage pulpaire direct. Il peut étre appliqué directement au niveau des
sites d'exposition pulpaire apreés obtention de 'hémostase. Il est indiqué pour tous les types d'expositions pulpaires, notamment :

+ Expositions carieuses
+ Expositions mécaniques
+ Expositions traumatiques
2. TheraCal LC est indiqué comme agent de coiffage pulpaire indirect pour les préparations profondes, comme fond protecteur (liner) pour les
préparations larges, et comme base ou matériau de scellement des tubules dans les applications suivantes :
Sous les restaurations a I'amalgame
Sous les restaurations en résine composite de Classe | et Classe I
Sous les matériaux pour base
Sous les ciments
Comme une alternative a I'hydroxyde de calcium
Comme une alternative aux ciments verres ionoméres / CVIMAR (Climents Verres lonoméres Modifiés par Adjonction de Résine)
Comme une alternative au vernis de scellement des tubules pour cavités
Comme une alternative au phosphate de zinc
Comme une alternative aux matériaux IRM (Matériau de Restauration Intermédiaire) / ZOE (Oxyde de Zinc Eugénol)

Avertissements :

+ TheraCal LC 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 lamuqueuse buccale ou d'autres réactions allergiques (dermite allergique de contact) peuvent survenir chez les personnes sensibilisées.
Ne pas ingérer.

TheraCal LC 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 a 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 caractere essentiellement basique de TheraCal LC exige que le produit soit utilisé uniquement dans des applications ou il peut étre
adéquatement protégé du milieu intra-buccal. Ne pas I'appliquer sur I'émail ou les marges cavitaires, ni le laisser exposé au milieu buccal.

Le succés des procédures de coiffage pulpaire peut étre affecté par la contamination des préparations. Il est recommandeé d'utiliser une
digue en caoutchouc ou toute autre isolation adéquate.

+ Toute hémorragie pulpaire doit étre contrdlée avant I'application de TheraCal LC. S'il est impossible de contrdler 'hémorragie, envisager
de débuter un traitement endodontique plutdt que des procédures de coiffage pulpaire direct.

+ Siune épaisseur de matériau de plus d'1 mm est souhaitée, TheraCal LC doit étre appliqué et polymérisé par incréments.

TheraCal LC est un matériau photopolymérisable. Photopolymériser immédi 1t aprés I'application du matériau.

Voir les étiquettes individuelles pour les dates de péremption spécifiques.

+ Fiche de données de sécuritédisponible sur demande.

+ Fiche de données de sécurité disponible sur www.bisco.com.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Expositions Pulpaires (Coiffage Pulpaire Direct)

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

2. Obtenir d'abord 'hémostase en plagant délicatement une boulette de coton humidifiée avec du sérum physiologique stérile sur le site de
I'exposition.

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

4. Appliquer TheraCal LC directement sur la pulpe exposée, par incréments. Les couches ne doivent pas dépasser 1 mm d'épaisseur.
Couvrir toutes les zones exposées et faire dépasser TheraCal LC d'au moins 1 mm sur la dentine non-atteinte bordant I'exposition.
Photopolymériser entre les couches.

5. Photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes.

6. Mettre en place 'adhésif, la base et/ou la restauration souhaités suivant les instructions du fabricant. Poursuivre la restauration de la dent.

2. Préparations Profondes (Coiffage Pulpaire Indirect), Cavités Larges (Liner), Base ou Matériau de scellement des tubules

. Isoler la dent et réaliser une préparation conventionnelle de cavité. Eliminer toutes les structures dentaires cariées infectées. Laisser la
préparation visiblement humide.

. Appliquer TheraCal LC directement sur le plancher cavitaire, par incréments. Les couches ne doivent pas dépasser 1 mm d'épaisseur.
Manipuler en une surface lisse recouvrant toutes les régions profondes de dentine. Photopolymériser entre les couches.

3. Photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes.
4. Mettre en place 'adhésif, la base et/ou la restauration souhaités suivant les instructions du fabricant. Poursuivre la restauration de la dent.

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

~

HYGIENE : Refermer les seringues avec le capuchon Luer Lock. L'utilisation de pochettes de protection hygiéniques couramment disponibles
pour éviter toute contamination des seringues au cours du traitement, est recommandée.

CONSERVATION : Conserver & température ambiante (20°C / 68°F - 25°C / 77°F).

GARANTIE : BISCO, Inc. s'engage a 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 a une mise en ceuvre incorrecte des produits. Avant toute utilisation,
Iutilisateur est tenu de vérifier que le produit est compatible avec l'usage quiil veut en faire. L'utilisateur assume tous les risques et les
conséquences qui peuvent en découler.

TheraCal est une marque déposée de BISCO, Inc.

TheraCal LC®
E S Liner pulpar de silicato de calcio resino-modificado
INFORMACION GENERAL

TheraCal LC es un liner cavitario (liner) y protector pulpar de silicato de calcio modificado con resina, fotopolimerizable, disefiado para actuar
como barrera y para proteger el complejo dentino-pulpar. La colocacién precisa de TheraCal LC permite utilizarlo en todas las preparaciones de
cavidades profundas. El fraguado fotopolimerizable permite la colocacion y la condensacion inmediata del material restaurador por el dentista.
Su formulacion exclusiva hace posible un fraguado controlado con una unidad de polimerizacién de luz visible, al tiempo que preserva la
facilidad de colocacion debido a las propiedades tixotropicas. La formulacion exclusiva de la resina hidrofilica crea un liner cavitario o base
estable y duradera.

Modo de empleo:

1. TheraCal LC esta indicado para utilizarse como un agente de recubrimiento pulpar directo. Puede colocarse directamente sobre las exposiciones
pulpares una vez que se ha conseguido la hemostasia. Esté indicado para todo tipo de exposicion pulpar, incluidas:

+ Exposiciones cariadas
+ Exposiciones mecénicas
+ Exposiciones debidas a traumatismo
2. TheraCal LC esta indicado como un agente de recubrimiento pulpar indirecto en preparaciones profundas, como forro protector en preparaciones
extensas, y como base o sellador para uso:
Debajo de restauraciones de amalgama
Debajo de restauraciones de compuestos de clase | y clase Il
Debajo de materiales de base
Debajo de cementos
Como una alternativa al hidréxido de calcio
Como una alternativa al ionémero de vidrio/RMGI
Como una alternativa al barniz sellador de cavidades
Como una alternativa al fosfato de zinc
Como una alternativa a IRM/ZOE (material restaurador intermedio)

Advertencias:

+ TheraCal LC contiene monomeros de metacrilato polimerizables. Evite el contacto prolongado o repetido con la piel, tejidos blandos
orales y 0jos, ya que podria producir irritacién y posible dafio en la cornea. En personas sensibles, podria producirse sarpullido cuténeo,
irritacion de la mucosa oral u otras reacciones alérgicas (dermatitis alérgica de contacto). No debe tomarse internamente.

+ No se recomienda el uso de TheraCal LC con pacientes que tengan un historial de reaccion alérgica grave a las resinas de metacrilato.

Avisos:
Contaminacién cruzada:
+ El producto puede contener accesorios de un solo uso. Deseche las puntas usadas o contaminadas. No limpiar, desinfectar ni reutilizar.
+ Se recomienda el uso de protectores higiénicos facilmente disponibles para evitar la contaminacion de las jeringas durante el tratamiento.
Sila jeringa se contamina, deséchela. No limpiar ni desinfectar.

Precauciones:
+ La naturaleza esencialmente basica de la composicion de TheraCal LC requiere que se utilice Unicamente en situaciones donde pueda
protegerse adecuadamente del entorno intraoral. No lo aplique sobre el esmalte ni en los margenes cavitarios, ni lo deje expuesto al
entorno oral.

El éxito de los procedimientos de recubrimiento pulpar puede verse afectado por la contaminacion de la preparacion. Se recomienda el
uso de un dique de goma o un aislamiento adecuado.

+ Es necesario controlar la hemorragia pulpar antes de la aplicacion de TheraCal LC. Si la hemorragia no puede controlarse, se debera
contemplar la posibilidad de iniciar una endodoncia sobre los recubrimientos pulpares directos.

+ Sise desea un grosor de méas de 1 mm de material, TheraCal LC debera aplicarse y curarse en incrementos.
TheraCal LC es un material fotopolimerizabl una vez que se haya dispensado el material.
Compruebe las etiquetas de los componentes individuales para ver las fechas de caducidad de cada uno.
Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en www.bisco.com.
INSTRUCCIONES DE USO
1. Exposicil pulpares (recubrimiento pulpar directo)
. Debajo del aislamiento de dique de goma, termine la preparacion de la cavidad.
. Primero logre la hemostasia colocando un trozo de algodén humedecido con solucidn fisioldgica estéril suavemente sobre el sitio de la
exposicion.
. Secar la preparacion con una bolita de algodén. Dejar visiblemente himeda.
. Aplique TheraCal LC directamente sobre la pulpa expuesta en capas incrementales. La profundidad de cada capa no debe ser superior

a1 mm. Cubra todas las areas expuestas y extienda TheraCal LC por lo menos 1 mm sobre la dentina sana que rodea el drea de exposicion.
Fotopolimerice entre capas.

Proceda

[N

Y

5. Fotopolimerice cada capa ir | durante 20 segundos.
6. Coloque el adhesivo, la base o la restauracion deseados siguiendo las instrucciones del fabricante. Continte con la restauracion del
diente.
2. Preparaciones profundas (recubrimiento pulpar indirecto), prep (liner), base o sellador

. Aisle el diente y realice una preparacion convencional de la cavidad. Retire toda la estructura dental cariada infectada. Dejar la preparacion
visiblemente himeda.
. Aplique TheraCal LC directamente en el fondo de la cavidad en capas incrementales. La profundidad de cada capa no debe ser superior

a1 mm. Manipule el producto para formar una superficie lisa que cubra todas las éreas dentinarias profundas. Fotopolimerice entre capas.
3. Fotopolimerice cada capa ir durante 20 segundos.

. Coloque el adhesivo, base o restauracion deseados siguiendo las instrucciones del fabricante. Contintie con la restauracion del diente.

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

HIGIENE: Tapar la jeringa utilizando la tapa de bloqueo. El uso de cubiertas protectoras higiénicas para evitar cualquier contaminacion de las
jeringas durante el tratamiento es recomendado.

ALMACENAMIENTO: Conserve a temperatura ambiente (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIA: BISCO, Inc. asume la responsabilidad de sustituir los productos en caso de que estén defectuosos. BISCO, Inc. no se responsabi-
liza por las pérdidas ni los dafios, ya sean directos o resultantes, que se deban al uso o a la incapacidad de 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 todo
riesgo y responsabilidad en relacion con lo anterior.

TheraCal es una marca registrada de BISCO, Inc.

TheraCal LC®*

IT Protettore/foderante pulpodentinale in silicato di calcio con modificazione resinosa
INFORMAZIONI GENERALI

TheraCal LC & un protettore/foderante (liner) fotopolimerizzante in silicato di calcio con modificazione resinosa, ideato per fungere da barriera e
proteggere cosi il complesso pulpodentinale. Il posizionamento preciso di TheraCal LC permette di utilizzare il prodotto in tutte le preparazioni
cavitarie profonde. La fotopolimerizzazione permette al clinico di posizionare e condensare immediatamente il materiale da restauro. La
formulazione brevettata consente di controllare lindurimento con un'unita di polimerizzazione a luce visibile, mentre le proprieta tixotropiche
facilitano il posizionamento. La formulazione brevettata della resina idrofila permette di ottenere un rivestimento o base resistente e durevole.
Indicazioni per I'uso:

1. TheraCal LC & previsto per I'uso come agente di incappucciamento pulpare diretto. Una volta ottenuta 'emostasi, pud essere posizionato
direttamente sulle esposizioni pulpari. E indicato per qualsiasi esposizione pulpare, ivi comprese le seguenti:

+ Esposizioni da carie
+ Esposizioni meccaniche
+ Esposizioni da trauma
2. TheraCal LC trova impiego come agente di incappucciamento pulpare indiretto nelle preparazioni profonde, come rivestimento (liner) protettivo
nelle preparazioni estese, come base o come sigillante, da utilizzare nei casi seguenti:
Sotto restauri in amalgama
Sotto restauri in composito di classe | e Il
Sotto materiali di base
Sotto cementi
Come alternativa allidrossido di calcio
Come alternativa al vetro ionomero/RMGI (vetro ionomero con modificazione resinosa)
Come alternativa alle vernici cavitarie sigillanti
Come alternativa al fosfato di zinco
Come alternativa all'lRM/ZOE (ossido di zinco-eugenolo rinforzato con materiale di restauro intermedio)

Avvertenze:

+ TheraCal LC contiene monomeri metacrilati polimerizzabili. Evitare I'esposizione prolungata o ripetuta con la pelle, i tessuti molli della
cavita orale e gli occhi. Pud causare irritazione e lesioni della cornea. Nei soggetti sensibili possono manifestarsi rash cutaneo, irritazione
della mucosa orale e altre reazioni allergiche (dermatite allergica da contatto). Non per uso interno.

+ L'uso di TheraCal LC non € consigliato nei pazienti con pregressa manifestazione di gravi reazioni allergiche alle resine metacrilato.
Attenzione:
Contaminazione crociata:

+ il prodotto puo contenere elementi progettati come monouso. Smaltire gli accessori utilizzati o contaminati. Non pulire, disinfettare o
ritilizzare.

+ Si consiglia I'utilizzo di una copertura protettiva igienica per evitare lacontaminazione delle siringhe durante il trattamento. Se la siringa
viene contaminata, scartarla. Non pulire, disinfettare o riutilizzare.
Raccomandazioni:

+ Data la natura essenzialmente basica della composizione, TheraCal LC, deve essere utilizzato unicamente in situazioni in cui sia
possibile proteggerlo adeguatamente dall'ambiente endorale. Non deve essere posizionato su smalto o margini cavitari, né lasciato esposto
all'ambiente orale.

+ I 'successo delle procedure di incappucciamento pulpare pud essere condizionato dalla contaminazione della preparazione. Si consiglia
I'uso di una diga in gomma o di un analogo isolamento adeguato.

+ Prima dell'applicazione di TheraCal LC & necessario controllare 'emorragia pulpare. Qualora non fosse possibile controllare l'emorragia
pulpare, si dovra considerare l'inizio di una terapia endodontica sulle procedure di incappucciamento pulpare diretto.

+ Se si desidera ottenere uno spessore di materiale superiore a 1 mm, TheraCal LC deve essere applicato e indurito in modo incrementale.
+ TheraCal LC & un materiale fotoindurente. Il materiale deve essere trattato immediatamente dopo la dispensazione.
+ Perla data di scadenza, vedere le etichette dei singoli componenti.
+ Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
+ Scheda dati di sicurezza disponibile su www.bisco.com.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Esposizioni pulpari (i pulpare diretto)

1. Sotto isolamento della diga in gomma, eseguire la preparazione cavitaria completa.

2. Ottenere prima 'emostasi, collocando delicatamente sul sito esposto una pallina di cotone inumidita con soluzione fisiologica sterile.
3. Asciugare la preparazione con palline di cotone sterile lasciandola visibilmente umida.
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. Applicare strati incrementali di TheraCal LC direttamente sulla polpa esposta. Lo spessore di ogni strato non deve superare 1 mm.
Ricoprire tutte le aree esposte ed estendere il TheraCal LC per almeno 1 mm sopra la dentina che circonda I'esposizione.
Fotopolimerizzare tra gli strati.

5. Fotopolimerizzare ciascuno strato incrementale per 20 secondi.
6. Posizionare I'adesivo, la base efo il restauro desiderati seguendo le istruzioni del relativo fabbricante. Proseguire con il restauro del dente.
2. P ioni profonde (incappucci pulpare indiretto), prep. i estese (ri o liner), base o sigillante

P p (
1. Isolare il dente ed eseguire la preparazione cavitaria con il metodo convenzionale. Rimuovere ogni struttura infetta del dente cariato.
Lasciare la preparazione visibilmente umida.

2. Applicare strati incrementali di TheraCal LC direttamente sul pavimento della cavita. Lo spessore di ogni strato non deve superare 1 mm.
Ottenere una superficie liscia che ricopra tutte le aree di dentina profonda. Fotopolimerizzare tra gli strati.

3. Fotopolimerizzare ciascuno strato incrementale per 20 secondi.
4. Posizionare I'adesivo, la base efo il restauro desiderati seguendo le istruzioni del relativo fabbricante. Proseguire con il restauro del dente.

-

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.

IGIENE: Richiudere le siringhe con il tappo luer lock. Si consiglia di utillzare comuni regole di igiene per evitare contaminazioni delle siringhe
durante il trattamento.

CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura ambiente (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANZIA: BISCO, Inc. si assume la responsabilita di sostituire i prodotti qualora si dimostrassero difettosi. BISCO, Inc. declina qualsiasi
responsabilita per danni o perdite, sia diretti che indiretti, derivanti dall'utilizzo o dallimpossibilita di utilizzo dei prodotti come descritto. E responsabilita
dell'utente determinare, prima dell'uso,l'idoneita del prodotto allo scopo previsto. L'utente si assume tutti i rischi e le responsabilita ivi connessi.

*

TheraCal & marchio registrato di BISCO, Inc.

TheraCal LC®
SE Resin-Modifierat Kalciumsilikatbaserat Pulpaskydd/Liner

ALLMAN INFORMATION

TheraCal LC é&r ett ljushardande resin-modifierat kalciumsilikatbaserat pulpaskydd/liner speciellt utvecklat for att fungera som en barrir och ett
skydd for pulpa-dentinkomplexet. TheraCal LC:s precisa applikationsegenskaper gér det lampligt att anvénda i alla djupa kavitetspreparationer.
Den ljushardande egenskapen gor att anvandaren efter applikation omedelbart kan fortskrida med att inserera och kondensera ett restaurativt
material. Den unika sammanséttningen gor att TheraCal LC kan hardas med ljus nér sa 6nskas samtidigt som det &r Iétt att applicera pga dess
tixotropa egenskaper. Den unika hydrofila resinsammanséttningen skapar en stabil och hallbar liner eller isolering.

Anvandningsindikationer:

1. TheraCal LC &r avsett att anvandas for direkt pulpadverkappning. Den kan appliceras direkt pa exponerad pulpa efter att hemostas erhallits.
Den ér indicerad att anvandas vid nagot av foljande tillstand vid exponerad pulpa, inkluderande:

+ Karids pulpablotta
+ Mekanisk pulpablotta
+ Pulpablotta vid trauma

2. TheraCal LC ar avsett for indirekt pulpadverkappning i djupa preparationer, som en skyddande liner i stora preparationer, isolering eller sealer:
Under amalgamfyllningar

Under Klass | och klass Il kompositfyliningar

Under isoleringsmaterial

Under cement

Som ett alternativ till kalciumhydroxid

Som ett alternativ till glasionomerer/RMGI

Som ett alternativ till kavitetsvarnish

Som ett alternativ till zinkfosfatcement

Som ett alternativ till IRM/zinkoxid-eugenol (tackforbandsmaterial)

Varning:
+ TheraCal LC innehaller polymeriserbara metakrylatmonomerer. Undvik utdragen eller upprepad kontakt med hud, oral mukosa, eller dgon.
Irritation och eventuell horhinneskada kan uppsta. Hudklada. oral mukosairritation, eller andra allergiska reaktioner (allergisk kontaktdermatit)
kan uppkomma hos kénsliga individer. Fortar inte.

+ TheraCal LC rekommenderas inte for anvandning pa patienter med allvarlig allergisk reaktion mot metakrylatresin i anamnesen.
Observanda:
Kors-kontamination:

+ Produkt kan innehalla komponenter som &r avsedda for en-gangsanvéandning. Slang anvénda eller kontaminerade spetsar. Rengor,
desinficera eller ateranvand inte.

+ Anvandning av vanligen férekommande hygieniska skyddshdlien for att undvika kontamination av sprutor under behandlingen rekommenderas.
Om spruta kontaminerats slang denna. Rengér eller desinficera inte.
Forsiktighetsatgarder:

+ Den i huvudsak basiska sammanséttningen pa TheraCal LC kréver att den bara anvdnds i situationer dér den pa ett adekvat sétt kan

skyddas fran munhalans milj6. Applicera inte pa emalj, kavitetskanter och ldmna inte den exponerad for den orala mijon.

Resultatet vid pulpadverkappning kan paverkas av kontamination av preparationen. Anvéndning av kofferdam eller andra ldmpliga
gssatgérder reke

Pulpal blodning méste vara under kontroll fore applikation av TheraCal LC. Om blodning inte kan kontrolleras bor pabérjande av

rotbehandlingsatgard dvervagas framfor en direkt pulpadverkappning.

+ Om en materialtjocklek stdrre &n 1 mm 6nskas skall TheraCal LC appliceras och hardas i skikt.

TheraCal LC ér ett ljushardande material. Fortskrid omgéaende efter det att material har dispenserats.

Se individuell mérkning av komponenter for sérskilda utgangsdatum.

Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

Sakerhetsdatablad finns pa www.bisco.com.

BRUKSANVISNING
1. Pulpablottor (Direkt pulpadverkappning)
1. Anvénd kofferdamisolering, fardigstéll kavitetspreparationen.
2. Etablera hemostas genom att forsiktigt applicera en bomullspellet fuktad med steril koksaltldsning pa exponeringsstéllet.
3. Torka preparationen med steril bomullspellet. Ldmna synligt fuktig.
4. Applicera TheraCal LC direkt pa pulpablotta i skikt. Skikt far inte vara tjockare &n 1 mm. Téck hela den exponerade ytan och extendera
TheraCal LC fill att utstrécka sig 1 mm in pa friskt dentin som omger exponeringsstallet. Ljushérda mellan skikten.
5. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.
6. Applicera onskad adhesiv, isolering, och/eller ersattning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.
2. Djupa preparationer (indirekt pulpadverkappning), omfattande preparationer (liner), isolering eller sealer

. Avgrénsa tanden och utfor normal kavitetspreparation. Avlagsna all infekterad, karids tandsubstans. Lamna preparation synligt fuktig.

. Applicera TheraCal LC direkt pa kavitetsgolvet skiktvis. Skikten far inte Gverskrida 1 mm i tjocklek. Arbeta materialet sa att en mjuk yta
técker alla omraden med djupt dentin. Ljushérda mellan skikten.

3. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.
4. Applicera 6nskad adhesiv, isolering, och/eller ersattning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

N

Indikationer for brug:

1. TheraCal LC er beregnet til brug som et direkte pulpa-behandlingsmiddel. Det kan anbringes direkte pa pulpaeksponeringer, efter at
haemostase er opnaet. Det er indiceret til alle pulpaeksponeringer, herunder:

+ Eksponeringer for karies
+ Mekaniske eksponeringer
+ Eksponeringer pa grund af trauma
2. TheraCal LC er beregnet som et indirekte pulpa-behandlingsmiddel i dybe praeparationer, en beskyttende liner i store preeparationer, base eller
sealer til brug:
Under amalgamfyldninger
Under klasse | og klasse Il kompositfyldninger
Under basismaterialer
Under cementer
Som et alternativ til calciumhydroxid
Som et alternativ til glasionomer/RMGI
Som et alternativ til kavitetslaksealer
Som et alternativ til zinkfosfat
Som et alternativ til IRM/ZOE (intermedizert fyldningsmateriale)

Advarsler:

+ TheraCal LC indeholder polymeriserbare metacrylat-monomerer. Undga forleenget eller gentagen eksponering for hud, orale blgddele og
ojne. Dette kan forarsage irritation og evt. beskadigelse af homhinden. Hududslet, irritation af mucosa eller andre allergiske reaktioner
(allergisk kontaktdermatitis) kan forek hos let modtagelige personer. Ma ikke indtages.

+ TheraCal LC kan ikke anbefales til brug hos patienter, som har en historik med alvorlig allergisk reaktion over for metacrylatplastmaterialer.

Advarsel:
Krydskontaminering:

+ Produktet kan indeholde dele der er designet til engangs brug. Smid vaek brugte eller kontaminerede spidser. Renger, desinficer og
genbrug ikke produktet.

+ Det anbefales at anvende normal hygiejnisk beskyttelse, for at undgé enhver form for kontamination af sprejten under behandlingen. Hvis
sprejten bliver kontamineret, smid den vaek. Ger den ikke ren eller desinficer den ikke.

Forholdsregler:
+ Den hovedsageligt basiske natur af TheraCal LC kompositionen kreever, at den kun anvendes i situationer, hvor den kan beskyttes
hensigtsmaessigt fra det intraorale miljo. Ma ikke anbringes pa emalje, kavitetsrande eller efterlades eksponeret i det orale miljg.

+ Et godt resultat med pulpa-behandlingsprocedurer kan blive pavirket af preeparationsforurening. Det anbefales at bruge kofferdam eller
passende isolering.

+ Pulpal hzemoragi skal kontrolleres fgr anvendelse af TheraCal LC. Hvis haemoragi ikke kan kontrolleres, bar det overvejes at pabegynde
rodbehandling med det samme.

+Huvis der onskes en tykkelse pa materialet, som er sterre end 1 mm, skal TheraCal LC anvendes og heerdes trinvist.
+ TheraCal LC er et lyshaerdet materiale. Fortseet straks, nar materialet er blevet doseret.
+ Se etiketterne for de individuelle komponenter for specifikke udlebsdatoer.
+ Sikkerhedsdatablad kan paanmodning rekvireres.
+ Sikkerhedsdatablad findes pa www.bisco.com.
BRUGSANVISNING

1. Pulpack
. Fuldfer k

inger (direkte

1 preeparation under ke isolering.

2. Forst skal der opnas haemostase ved at anbringe en vatpellet, som er forsigtig fugtet med sterilt saltvand pa eksponeringsstedet.
3. After praeparationen med en steril vatpellet. Praeparationen skal vaere synligt fugtig.
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. Pafer TheraCal LC direkte pa den eksponerede pulpa i trinvise lag. Lagene ma ikke overstige 1 mm i dybden. Deek alle eksponerede
omrader og udvid TheraCal LC mindst 1 mm pa sundt dentin, der omgiver eksponeringen. Lysheerd mellem lag.
5. Lyshaerd hvert trin i 20 sekunder.
6. Anbring det enskede bindemiddel, basen og/eller fyldningen ifelge producentens vejledning. Fortseet med at fylde tanden.
2. Dybe praparati (indirekt ing), store prap: (liner), base eller Sealer
1. Isolér tanden og udfar konventionel kavitetspreeparation. Fiern al inficeret kariestandstruktur. Praeparationen skal vaere synligt fugtig.

2. Pafor TheraCal LC direkte pa kavitetsbunden i trinvise lag. Lagene ma ikke overstige 1 mm i dybden. Manipulér til en glat overflade, der
deekker alle dybe dentine omrader. Lyshaerd mellem lag.

3. Lyshaerd hvert trin i 20 sekunder.
4. Anbring det enskede bindemiddel, basen ogleller fyldningen ifelge producentens vejledning. Fortszet med at fylde tanden.

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.

HYGIEJNE: Szt luer-lock hzetten pa sprejten igen. Det anbefales at anvende almindelig beskyttelsesafdaekning for at hindre enhver form for
kontaminering af sprajterne under behandling.

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

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

*

TheraCal er et registreret varemaerke for BISCO, Inc.

TheraCal LC**

FI Resiinivahvisteinen kalsiumsilikaatti, pulpan suoja-aine/lineri
YLEISIA TIETOJA

TheraCal LC on valokovetteinen, resiinivahvisteinen kalsiumsilikaattia sisaltdva pulpan suoja-aine/lineri, jonka tarkoitus on toimia suojak-
erroksena ja suojata hampaan pulpaa. TheraCal LC:n tarkka vienti mahdollistaa sen kaytdn kaikkien syvien kaviteettien preparoinnissa.
Valokovetteisuuden ansiosta basemateriaali voidaan vieda ja tiivistaa saman tien. Ainutlaatuisen koostumuksen vuoksi voidaan valokovettaa
hallitusti. Samalla vienti on helppoa tiksotrooppisten ominaisuuksien ansiosta. Erityinen hydrofiilinen resiinikoostumus saa aikaan stabiilin ja
kestévan linerin tai perustan.

Kayttoaiheet:

1. TheraCal LC on tarkoitettu pulpan suoraan kattamiseen. Se voidaan asettaa suoraan paljaan pulpan paalle hemostaasin jalkeen. Se on
tarkoitettu kaikkiin tapauksiin, joissa pulpa on paljastunut, mm:

+ Karieksen aiheuttama paljastuminen
+ Mekaaninen paljastuminen
+ Vaurion aiheuttama paljastuminen
2. TheraCal LC on tarkoitettu epésuoraksi pulpan kattamisaineeksi syvissé preparoinneissa, suojalineriksi preparoinneissa, pohjamateriaaliksi
tai sealeriksi:
Amalgaamipaikkojen alla
Luokan | ja luokan Il yhdistelmédmuovipaikkojen alla
Muiden basemateriaalien alla
Sementtien alla
Vaihtoehtona kalsiumhydroksidille
Vaihtoehtona lasi-ionomeerille/resiinivahvistetulle lasi-ionomeerille
Vaihtoehtona kaviteetin suojalakoille
Vaihtoehtona sinkkifosfaatille
Vaihtoehtona IRM/sinkkioksidieugenolille

Varoitukset:

+ TheraCal LC siséltéé polymerisoituvia metakrylaattimonomeereja. Valtd ihon, suun pehmytkudosten ja silmien pitkaikaista tai toistuvaa
altistusta. Téma voi johtaa &rsytykseen ja mahdollisesti sarveiskalvon vaurioon. Herkét yksilét voivat saada ihottumaa, suun limakalvon
drsytystd tai muita allergisia reakioita (allerginen kosketusihottuma). Ald kayté sisaisesti.

+ TheraCal LC -tuotetta ei suositella potilaille, joilla on iimennyt aikaisemmin vakava allerginen reaktio metakrylaattihartseille.
Huomioitavaa:
Ristikontaminaatio:
+ Tuote saattaa sisaltaé osia, jotka on suunniteltu kertakéyttdisiksi. Hévité kéytetyt tai kontaminoituneet karjet. Alé puhdista, desinfioi tai
kéyté niita uudelleen.
* On suositeltavaa kéyttdé yleisesti saatavilla olevia suojavalineita estémaén ruiskujen kontaminoituminen hoidon aikana. Jos ruisku
kontaminoituu, hévité se. Ald puhdista tai desinfioi sita.

Varotoimet:
TheraCal LC -koc ksen oleellisesti eméksinen luonne edellyttad, ettd sité kaytetdan vain tilanteissa, joissa sité voidaan suojella
riittédvasti suunsisaiseltd ympéristolta. Ald aseta kiilteen pinnalle, kaviteetin reunoille tai jata alttiiksi suun ymparistélle.

Preparoinnin kontaminoituminen voi vaikuttaa pulpan paikkaustoimenpiteiden onnistumiseen. Kofferdamin kéytto tai riittava eristys on
suositeltavaa.

Pulpan verenvuoto on saatava hallintaan ennen TheraCal LC -tuotteen kéyttod. Jos verenvuotoa ei saada hallintaan, on harkittava
juurihoidon aloittamista pulpan suoran kattamisen sijasta.

Jos halutaan yli 1 mm:n paksuista materiaalia, TheraCal LC on vietéva paikalleen ja kovetettava kerroksittain.
TheraCal LC on valokovetteinen materiaali. Jatka heti kun materiaali on annosteltu.

Katso yksittéisten tuotteiden efiketeista tasmalliset vimeiset kayttopaivat.

Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynndsta.

Katso kayttoturvallisuustiedote www.bisco.com.

KAYTTOOHJEET

. Paljastunut pulpa (suora pulpan kattaminen)

. Tee kofferdam suojauksessa loppuun Kaviteetin preparointi.

. Varmista ensin hemostaasi viemélla steriilillé keittosuolaliuoksella kostutettu vanupallo varovasti paljastuneeseen kohtaan.
. Kuivaa preparoitu hammas steriililléd vanupallolla. Jata pinta nakyvasti kosteaksi.

. Vie TheraCal LC suoraan paljastuneeseen pulpaan kerroksittain. Kerroksen paksuus saa olla korkeintaan 1 mm. Peita kaikki paljastuneet
alueet ja levita TheraCal LC -tuotetta ainakin 1 mm paljastunutta aluetta ympardivan terveen dentiinin paalle. Valokoveta kerrosten valill.

5. Koveta jokaista liséttya kerrosta valolla 20 sekuntia.
. Vie haluttu sidosaine, base-materiaali ja/tai paikka valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jatka hampaan paikkausta.
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. Syvit preparoinnit (epd pulpan inen), prep: it, base tai sealeri
. Eristd hammas ja preparoi kaviteetti tavanomaisella tavalla. Poista kaikki infektoitunut karies hampaasta. Jata preparoitu hammas
nakyvasti kosteaksi.

. Vie TheraCal LC suoraan kaviteetin pohjaan kerroksittain. Kerroksen paksuus saa olla korkeintaan 1 mm. Siloita sileéksi pinnaksi, joka
kattaa kaikki syvét dentiinialueet. Valokoveta kerrosten valilla.

3. Valokoveta jokaista liséttya kerrosta 20 sekuntia.
4. Vie haluttu sidosaine, base-materiaali ja/tai paikka vaimistajan ohjeiden mukaisesti. Jatka hampaan paikkausta.
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HAVITTAMINEN: Noudata jétteen havittamista koskevia hoitoyhteison séanndksia. Jos néitd ei ole, noudata jétteen havittamista koskevia
kansallisia tai alueellisia sa&nnoksia.

HYGIENIA: Aseta luer-lock korkki uudestaan paikoilleen. Yleisesti saatavilla olevien suojapussien kayttaminen on suositeltavaa, jotta ruiskut
eivat kontaminoidu hoidon aikana.

SAILYTYS: Séilyté huoneenlammdssé (20°C/68°F - 25°C/77°F).

TAKUU: BISCO, Inc:n vastuulla on korvata tuotteet, joiden osoitetaan olevan viallisia. BISCO, Inc. ei vastaa mistéén vahingoista tai menetyksist,
suorista tai valillisistd, jotka johtuvat tuotteiden kaytdsta tai kyvyttomyydestd noudattaa niiden kayttdohjeita. Kayttajén vastuulla on ennen kéyttoa
maarittaa tuotteiden sopivuus aiottuun tarkoitukseen. Téhan liittyvat kaikki riskit ja vastuut ovat kayttajan.

TheraCal on BISCO, Inc. rekisterdity tavaramerkki.

TheraCal LC®
NL Kunsthars gemodificeerd calciumsilicaat pulpabescherming / liner

ALGEMENE INFORMATIE

TheraCal LC is een lichthardend pulpabeschermer/ liner op basis van kunsthars gemodificeerd calciumsilicaat om als barriére te werken en om
het dentale pulpacomplex te beschermen. De precieze plaatsing van TheraCal LC maakt gebruik ervan mogelijk in alle preparaties voor diepe
caviteiten. De licht-harding stelt de tandarts in staat tot onmiddellijke plaatsing en condensatie van het restauratiemateriaal. De eigendomsrechtelijk
beschermde formulering maakt harding bij opdracht mogelik met een lichtuithardingsapparaat met zichtbaar licht terwijl het gemak van plaatsing
gehandhaafd blijft vanwege de thixotrope ei happen. De eigend htelik beschermde hydrofielharsformule creéert een stabiele en
duurzame liner of basis.

AVFALLSHANTERING: Fdlj lokala anvisningar for avfallshantering. | franvaro av sadana, folj nationella eller regionala ingforeskrifter.

HYGIEN: Aterforslut sprutor med luer lock-hattan. Anvéndning av vanligen férekommande hygienskydd rekommenderas for att undvika att
sprutorna kontamineras under behandling.

FORVARING: Férvara vid rumstemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIER: BISCO, Inc. bekraftar skyldigheten att ersatta produkter som visats vara defekta. BISCO, Inc. patar sig inte ansvarsskyldighet som
hénfors till skador eller frluster, vare sig direkta eller indirekta som foljd av anvéndning eller felaktig anvéndning av produkterna. Fére anvéndning
aligger det anvandaren att bedéma lampligheten att anvanda produkten for avsett andamal. Anvandaren patar sig dérigenom all risk och
ansvarsskyldighet.

TheraCal ar ett registrerat varumérke som tillhdr BISCO, Inc.

TheraCal LC**

Plastmodificeret Calciumsilikat Pulpabeskyttelsesmiddel/liner
GENERELLE OPLYSNINGER

TheraCal LC er et lyshaerdende, plastmodificeret calciumsilikat pulpabeskyttelsesmiddel/liner, som er designet til at optreede som en barriere
og beskytte pulpa. TheraCal LCs preecise placering giver mulighed for, at det kan anvendes i alle dybe kavitetspraeparationer. Lyshaerdningen
giver tandleegen mulighed for ojeblikkelig placering og kondensering af fyldningsmaterialet. Dets navnebeskyttede formulering tillader en styret
haerdning med en synlig lysheerdende enhed, mens placeringen er nem pa grund af de tiksotropiske egenskaber. Den navnebeskyttede hydrofile
plastformulering danner en stabil og slidsteerk liner eller base.
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voor gebruik:

1. TheraCal LC is bestemd voor gebruik als een direct pulpa-overkappingsmiddel. Het kan rechtstreeks worden geplaatst op blootgestelde pulpa
nadat hemostase verkregen is. Het is geindiceerd voor alle blootliggende pulpa, waaronder blootstelling door:

+ Cariés
+ Mechanisch
+ Trauma
2. TheraCal LC is bedoeld als een indirect pulpa-overkappingsmiddel in diepe preparaties, een beschermende liner in grote preparaties, basis of
afdichting voor gebruik:
Onder amalgaamrestauraties
Onder composietrestauraties van klasse | en klasse Il
Onder basismaterialen
Onder cementen
Als een alternatief voor calciumhydroxide
Als alternatief voor glasionomeer/RMGI
Als alternatief voor vernisafdichting voor de caviteit
Als alternatief voor zinkfosfaat
Als alternatief voor IRM/ZOE (Intermediate Restorative Material tussentijds restauratiemateriaal)



Waarschuwingen:

+ TheraCal LC bevat polymeriseerbare methacrylaatmonomeren. Vermijd langdurige of herhaalde blootstelling van huid, orale weke delen
en ogen. Irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies kan het gevolg zijn. Huiduitslag, irritatie van de sljmvliezen in de mond of andere
allergische reacties (allergische contactdermatitis) kunnen het gevolg zijn bij gevoelige personen. Niet innemen.

TheraCal LC wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met een voorgeschiedenis van emstige allergische reacties op
methacrylaatharsen.

Waarschuwingen:
Kruisbesmettingen:

+  Product kan onderdelen bevatten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik. Voer gebruikte of besmette tips af. Niet reinigen, desinfecteren
of opnieuw gebruiken.

+ Gebruik van algemeen verkrijgbare hygiénische beschermende afdekmiddelen om contaminatie van spuiten tijdens de behandeling te
voorkomen, wordt aanbevolen. Als de spuit vervuild raakt, weggooien. Niet reinigen of desinfecteren.

Voorzorgsmaatregelen:
+ Vanwege de elementaire aard van de TheraCal LC-verbinding mag deze alleen worden gebruikt in situaties waar deze voldoende beschermd
kan worden tegen de intraorale omgeving. Niet op glazuur of caviteitsranden aanbrengen, of aan de orale omgeving blootgesteld laten.

+ Het slagen van pulpa-afdekkingsprocedures kan worden beinvloed door prep ing. Gebruik van een rubberdam of voldoende
isolatie wordt aanbevolen.

Pulpabloeding moet worden gestelpt voorafgaand aan het aanbrengen van TheraCal LC. Als bloeding niet kan worden gestelpt, dient te
worden overwogen endodontische behandeling te beginnen in plaats van directe pulpa-overkappingsprocedures.

+  Als een materiaaldikte van meer dan 1 mm gewenst is, dient TheraCal LC in lagen aangebracht en gehard te worden.

TheraCal LC is een door licht gehard materiaal. Ga onmiddellik door nadat het materiaal is aangebracht.

Zie het etiket van de verschillende compontenten voor specifieke vervaldatums.

Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar.

Veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar op www.bisco.com.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Pulpa blootleggingen (directe pulpa-overkapping)
. Voer preparatie van de caviteit uit onder isolatie met een rubberdam.

. Breng eerst hemostase tot stand door een wattenpropje bevochtigd met steriele zoutoplossing voorzichtig op de blootliggende plaats aan
te brengen.

. Blot preparatie met steriele wattenpellet. Laat zichtbaar vochtig.

. Breng TheraCal LC rechtstreeks in aan op de blootliggende pulpa in stapsgewijze lagen. Laag mag niet dikker zijn dan 1 mm. Dek alle
blootliggende gebieden af met de TheraCal LC, en ten minste 1 mm van het gezonde dentine rondom de blootligging. Een laag met licht
harden alvorens de volgende aan te brengen.

. Elke laag gedurende 20 seconden met licht harden.

. Plaats het gewenste kleefmiddel, de basis en/of restauratie volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Ga door met het restaureren van
de tand.
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2. Diepe preparaties (indirecte pulpa-overkapping), grote preparaties (voering), basis of afdichting

. Isoleer de tand en voer conventionele preparatie van de caviteit uit. Verwijder alle geinfecteerde cariés-tandstructuur. Laat de preparatie
zichtbaar vochtig.

. Breng de TheraCal LC rechtstreeks in lagen aan op de bodem van de caviteit. Een laag mag niet dikker dan 1 mm zijn. Manipuleer het tot
een glad opperviak dat alle diepe dentinegebieden afdekt. Een laag met licht harden alvorens de volgende aan te brengen.

3. Elke laag gedurende 20 seconden met licht harden.
4. Plaats het gewenste kleeffr

~

iddel, de basis enfof ie volgens de ingen van de fabrikant. Ga door met het restaureren van de tand.

AFVOER: Raadpleeg de gemeentelijke bepalingen inzake afval. Als deze ontbreken, raadpleeg dan de nationale of regionale bepalingen inzake
afval.

HYGIENE: Plaats de luer lock dop terug op de spuit. Het gebruik van een hygiénische beschermhoes ter voorkoming van besmetting van de
spuitjes gedurende de behandeling wordt geadviseerd.

OPSLAG: Op kamertemperatuur bewaren (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIE: BISCO, Inc. erkent haar verantwoordelijkheid voor de vervanging van producten indien zij aantoonbaar defect 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. Véor gebruik is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de geschiktheid van het product voor het
beoogde doel vast te stellen. De gebruiker neemt alle risico en aansprakelijkheid in verband hiermee op zich.

TheraCal is een geregistreerd handelsmerk van BISCO, Inc.

TheraCal LC**

pulpabeskyttelse/innlegg i harpiksmodifisert kalsiumsilikat
GENERELL INFORMASJON

TheraCal LC er lysherdet pulpabeskyttelse/innlegg i harpiksbehandlet kalsiumsilikat, som er laget for & fungere som barriere og beskyttelse av
det dentale pulpakomplekset. Den presise plasseringen av TheraCal LC gjer at den kan brukes i preparering av alle dype kaviteter. Lysherdingen
gjer at praktikeren umiddelbart kan plassere og kondensere restaureringsmaterialet. Den proprieteere formelen tillater bruk av kommandert
herding med en herdingsenhet med synlig lys sammen med enkel plassering pa grunn av de tiksotropiske egenskapene. Den proprietaere hydrofile
harpiksformelen danner et stabilt og holdbart innlegg eller en base.
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Indikasjoner for bruk:

1. TheraCal LC er beregnet for bruk som et middel for direkte pulpaoverkapping. Det kan plasseres direkte pa eksponert pulpa etter at hemostase
er oppnadd. Det indikeres for alle typer pulpaeksponeringer, inkludert:

+ Karigse eksponeringer
+ Mekaniske eksponeringer
+ Eksponeringer grunnet traume
2. TheraCal LC er beregnet for bruk som middel for dype prepareringer for indirekte pulpaoverkapping, som beskyttende innlegg ved store
prepareringer, base eller tetningsmiddel for bruk:
Under amalgamrestaureringer
Under komposittrestaureringer Klasse | og klasse I
Under basematerialer
Under sement
Som et overlegent alternativ til kalsiumhydroksid
Som et alternativ til glassionomer/RMGI
Som et alternativ til kavitetslakkforsegling
Som et alternativ til sinkfosfat
Som et alternativ il IRM/ZOE (Intermediate Restorative Material)

Advarsler:

+ TheraCal LC inneholder polymeriserbare metakrylatmonomerer. Unnga langvarig eller gjentatt kontakt med hud, oralt mykvev og gyne.
Det kan fore til irritasjon og mulig korneaskade. Hudutslett, oral mucosa-irritasjon eller andre allergiske reaksjoner (allergisk kontaktdermatitt)
kan forekomme hos mottakelige personer. Ma ikke inntas.

+ TheraCal LC anbefales ikke for bruk pa pasienter med tidligere alvorlig allergisk reaksjon overfor metakrylatharpiks.
Advarsel:
Krysskontaminering:

+ Produktet kan inneholde elementer som er ment il engangs bruk. Kast brukte eller kontaminerte spisser. Ikke rengjer, desinfiser eller
gjenbruk disse.

+ Bruk av vanlig tilgjengelig hygienisk beskyttende dekning for & unnga forurensing av sprayter under behandling anbefales. Hvis sprayten
blir forurenset, kast den. Ikke rengjer eller desinfiserer.

Forholdsregler:
+ TheraCal LCs essensielt basiske natur krever at den bare benyttes i situasjoner med tilstrekkelig beskyttelse mot det intraorale miljget.
Ma ikke pl pa emalje eller kavif eller forbli utsatt overfor det orale miljget.

Resultatet av pulpaoverkappingen kan pavirkes av kontaminasjon under prepareringen. Bruk av kofferdam eller adekvat isolasjon anbefales.

Pulpabledning méa kontrolleres fer bruk av TheraCal LC. Hvis ikke blgdningen kan kontrolleres, ma man vurdere & begynne endodontisk
behandling fremfor direkte pulpaoverkappingsprosedyrer.

+Huvis det er anskelig med tykkere materiale enn 1 mm, ber TheraCal LC péferes og herdes inkrementelt.
TheraCal LC er et lysherdet materiale. Ga frem umiddelbart etter at materialet er fordelt.

Se etikettene pa de individuelle komponentene for spesifikke brukes-for-datoer.

HMS-Datablad er tilgjengelig paforespersel.

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa www.bisco.com.

BRUKSANVISNING
1. Pulg l (direkte pulp pping)
1. Fullfer kavitetsprepareringen under isolasjon med kofferdam.
2. Oppna farst hemostase ved & legge en bomullsdott fuktet med steril saltlgsning forsiktig pa eksponeringsstedet.
3. Fukt preparasjonen med en steril bomullspellet. La det veere lett fuktig.
4. Pafor TheraCal LC direkte pa den eksponerte pulpa i inkrementelle lag. Lagene skal ikke veere dypere enn 1 mm. Dekk alle de eksponerte
omradene og spre TheraCal LC minst 1 mm ut til sunt dentin rundt eksponeringen. Lysherd mellom lagene.
5. Lysherd hvert inkrement i 20 sekunder.
6. Plasser gnsket klebemiddel, base ogleller restaurering etter produsentens anvisninger. Fortsett & restaurere tannen.
2. Dype prepareringer (indirekte pulpaoverkapping), store prepareringer (innlegg), base eller forsegling

. Isoler tannen og utfer konvensjonell kavitetspreparering. Fjern all infisert karigs tannstruktur. La preparasjonen veere synlig fuktig.

. Pafor TheraCal LC direkte pa kavitetsbunnen i inkrementelle lag. Lagene skal ikke vaere dypere enn 1 mm. Manipuler til en jevn flate som
dekker alle de dype dentinomradene. Lysherd mellom lagene.

3. Lysherd hvert inkrement i 20 sekunder.
4. Plasser gnsket klebemiddel, base ogleller

o

ing etter produsentens anvisninger. Fortsett & restaurere tannen.

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

HYGIENE: Sett alltid tilbake luer lock cap. Av hygieniske arsaker anbefaler vi & bruke beskyttelse for & unngé kontaminasjon av sprayten
OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTI: BISCO, Inc. tar ansvar for & erstatte produkt som det kan bevises er mangelfullt. BISCO, Inc. aksepterer ikke ansvar for eventuelle
skader eller tap, enten de er direkte eller indirekte og som kan oppsta som falge 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 i forbindelse
med dette.

*

TheraCal er et registrtert varemerke som tilhgrer BISCO, Inc.

TheraCal LC**

PT Liner/Protector Pulpar a base de Silicato de Célcio modificado com resina
INFORMAGOES GERAIS

TheraCal LC é um Liner/Protector Pulpar fotopolimerizavel & base de Silicato de Calcio modificado com resina concebido para actuar como barreira
e proteger o complexo pulpar dentdrio. A aplicagéo precisa do TheraCal LC permite a sua utilizagéo em todas as preparagdes de cavidades
dentérias profundas. O conjunto fotopolimerizavel possibilita a0 Médico Dentista proceder & colocagéo e condensagéo imediatas do material
restaurador. A sua formula proprietéria permite um conjunto de comando com uma unidade de fotopolimerizagao visivel, ao mesmo tempo que
mantém a facilidade de colocagéo assegurada pelas propriedades tixotropicas. A formula proprietéria de resina hidrofilica cria um Liner ou
Base estavel e duradouro.
Indicagdes de utilizagdo:
1. TheraCal LC destina-se a ser utilizado como agente de selagem directa da polpa. Pode ser colocado directamente em exposicdes pulpares
apos a obtengao de hemostase. E indicado para eventuais exposigdes pulpares, incluindo:
+ Exposigdes cariadas
+ Exposigdes mecanicas
+ Exposicoes causadas por traumatismo
2. TheraCal LC destina-se a ser utilizado como um agente de selagem indirecta da polpa em preparagdes profundas, um Liner protector em
preparagdes grandes, base ou selante para utilizagao:
Por debaixo de restauragdes com amalgama
Por debaixo de restauragdes em compésito de Classe | e Classe Il
Por debaixo de materiais de base
Por debaixo de cimentos
Como uma alternativa ao hidréxido de célcio
Como uma alternativa ao ionémero de vidro/RMGI
Como uma alternativa ao selante de vemiz de cavidades dentérias
Como uma alternativa ao fosfato de zinco
Como uma alternativa ao IRM/ZOE

Adverténcias:

+ TheraCal LC contém mondmeros polimerizaveis de metacrilato. Evitar a exposigéo prolongada ou repetida com a pele, tecidos moles
orais e com os olhos. Possibilidade de irritagéo e leséo da cérea podem ocorrer. Exantema cuténeo, irritagéo da mucosa oral ou outras
reacgdes alérgicas (dermatite alérgica de contacto) podem ocorrer em individuos susceptiveis. Nao ingerir.

+ TheraCal LC néo é recomendado para utilizagdo em pacientes com antecedentes de reacgéo alérgica grave as resinas de metacrilato.
Cuidados:
Contaminagdo cruzada:
+ O produto pode conter itens concebidos para uma Unica utilizagéo. Elimine as pontas gastas ou contaminadas. N&o limpe, desinfete nem
reutilize.
+ Recomenda-se a utilizag&o de protecéo higiénica disponivel, para evitar qualquer contaminagéo das seringas durante o tratamento. Se a
seringa ficar contaminada, deite fora. Nao limpe nem desinfete.
Precaugdes:
+ A natureza essencialmente bésica da composico do TheraCal LC implica a sua utilizagdo apenas em situagdes onde pode ser protegido
adequadamente do ambiente intraoral. Nao colocar no esmalte ou margens de cavidades dentérias nem deixar exposto ao ambiente oral.
+ 0 éxito dos procedimentos de selagem da polpa pode ser influenciado pela contaminagéo da preparagdo. Recomenda-se a utilizagéo de
um dique de borracha ou de outro tipo de isolamento adequado.
+ A hemorragia da polpa deve ser controlada antes da aplicagédo do TheraCal LC. No caso de ndo ser possivel controla-la, deve ser
ponderada a realizagdo de uma terapéutica endodéntica em vez dos procedimentos de selagem directa da polpa.

Caso se pretenda um material com uma espessura superior a 1 mm, TheraCal LC deve ser aplicado e fotopolimerizado por camadas.
TheraCal LC é um material fotopolimerizavel. £ necessério prosseguir logo depois de o material ser aplicado.

+ Consulte os rétulos individuais de cada componente para verificar as datas de validade.

Ficha de seguranga fomecida a pedido.

Ficha de Dados de Seguranca disponivel em www.bisco.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Exposigdes da polpa (selagem directa da polpa)

1. Sob o isolamento do dique de borracha, conclua a preparago da cavidade dentaria.

2. Assegure-se primeiro da hemostase, colocando cuidadosamente um pellet de algodao humedecido em soro fisiolégico estéril no local da
exposicéo.

3. Absorva o soro em excesso da preparacdo com um pellet de algodao estéril. Deixe-a visivelmente humida.

4. Aplique o TheraCal LC directamente na polpa exposta por camadas. As camadas néo devem exceder, cada uma, 1 mm de profundidade.
Cubra todas as areas expostas e estenda a aplicagdo do TheraCal LC pelo menos 1 mm sobre a dentina saudavel que rodeia a zona
exposta. Proceda & fotopolimerizagéo entre camadas.

5. Fotopolimerize cada camada durante 20 segs.

6. Cologue o adesivo, a base e/ou 0 material de restauragéo pretendido de acordo com as instrugdes do fabricante. Prossiga com a restauragéo
do dente.

2. Preparagdes profundas indirecta da polpa), preparagdes grandes (Liner), base ou selante

. Isole o dente e efectue a preparagéo convencional da cavidade dentaria. Remova toda a estrutura cariada e infectada do dente. Deixe a
preparagao visivelmente himida.

. Aplique o TheraCal LC directamente no fundo da cavidade em camadas. As camadas nao devem exceder, cada uma, 1 mm de profundidade.
Obtenha uma superficie lisa, que cubra todas as areas da dentina profunda. Fotopolimerize entre camadas.

. Fotopolimerize cada camada durante 20 segs.

. Coloque 0 adesivo, a base e/ou 0 material de restauragéo pretendido de acordo com as instrugdes do fabricante. Prossiga com a restauragéo
do dente.
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ELIMINAGAO: Consulte as regulamentagdes comunitérias relacionadas com os residuos. Na falta destas, consulte as regulamentagdes nacio-
nais ouregionais relacionadas com os residuos.

HIGIENE: Volte a tapar as seringas com a tampa luer lock. Recomenda-se a utilizagao de protectores de plastico para evitar qualquer contam-
inagdo das seringas durante o tratamento.

ARMAZENAMENTO: Conserve a temperatura ambiente (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTIA: ABISCO, Inc. assume a sua responsabilidade na substituigdo de produtos que se verifique serem defeituosos. A BISCO, Inc. exclui
qualquer responsabilidade por quaisquer danos ou perdas, directos ou indirectos, decorrentes da utilizagéo ou da incapacidade de utilizagéo dos
produtos como descrito. E da responsabilidade do utilizador, antes da utilizaéo, verificar a adequagao do produto ao uso pretendido. O utilizador
assume todos os riscos e responsabilidades com isso ligado.

TheraCal é uma marca registada da BISCO, Inc.

TheraCal LC®
0UBETEPO GTPWYA QTG PNTIVOTPOTIOTIOINUEVO TIUPITIKG AOBEDTIO
FENIKEZ NAHPO®OPIEX
To TheraCal LC eival oudéTepo oTpWwUa aTIO pRTIVOTPOTIOTIOINUEVO TIUPITIKG AOBECTIO TIOU QuTOTIOAUpEPICETaN Kal TO oToi0 £xel OXEdIaOTEl Yia
v TpooTaaia Tou ToApoU. H akpiBri TomoBéman Tou TheraCal LC emmpémel T Xprion Tou 0€ OAG TIG TTPOETOINATTEG €V Tw BABEI KOINOTATWY.
O QuroToAupepIoOg EMTPETE Gpean TomoBETNON Kai cupTUkvwan Tou uhikoU amrokardaTaong. O gwromoAupepiopog e§aogahilel aopdheia
kal eukohior TapdMnAa pe v eukoAia TomoBEmang Adyw Twv Bigotpomikwv dlotTwy Tou. H Tateviapiopévn alataon udpdgiAng pnivig
dnuioupyei éva oTaBepd kar avBEKTIKG 0udETEPO OTPWYA 1 BAon.
Evbeigeig xpriong:
1. To TheraCal LC mpoopierar yia dpean kahuyn Tou ToAgou. Mropei va TooBetnBei ameueiag emévw ot amrokahiyeig Tou ToApoU perd amo
v aipéaTaong. Evdeikvutar yia omoiadrimote amokdAuyn moAgod, aTig oToieg aupTrepiAapBavovTal ol e§ig:

+ AmokahUeig Adyw Tepndovag
+ Mnxavikég amokahdyeig
+ AmokaAUyeig Adyw TpaupaTog
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2. To TheraCal LC evdeikvutal wg péoo éppeang kaAuyng Tou TToAQoU o€ TpoETOILaOiEG v Tw BABEI KOIAOTATWY, WG TTPOOTATEUTIKG 0UBETEPO

OTPWHa O€ TpoEToIHaoieg peydhwy kohotTwy, wg Baon 1 UNikG Eugpagng yia xprion:
¢ Kdrw amé amokaraoTdoeig apaAyapdtwy

Kérw amé amokaraotdaeig kamyopiag | ka katnyopiag Il pe o0vBeTa ukikd

Kaérw amd uhiké Bdong

Kérw amé kovieg

Ta xprion avti Tou udpogeidiou Tou aoBeatiou

Qg evahakriki) emAoyr Tou uahoiovopepolg/RMGI

Qg evahakTik emAoyr Tou Bepvikiol Epppagng KoihoTTwy

Qg evaMakTikA emAoyr Tou uoopikol Weudapyipou

+ Qg evaMakTikr emAoyr Twv IRMIZOE (evBidueao uikd amokardoTaong)

NposiSomroinaeig:

+ To TheraCal LC mepiéxer moAupepi{Oueva peBakpulikd povopepr. Amroguyete v Trapaterapévn f emavalauBavopevn ékbeon pe 1o
Séppa, Ta pahakd popia Tou oTéPaTS Kai Ta pdma. Mropei va pokAnBei epeBiopdg kar mbaviy BAGRN Tou keparoeidoug. Mmopei va
TipokAnBei Seppamikd e§avnua, epeBiapog Tou aTopamikoy BAevvoydvou i dMeg aMepyikég avmidpdaeig (aepyikr depparinida e emaprg)
o€ euaioBnra dropa. Na pn AapBavetal eawtepikd.

+ To TheraCal LC dev ouviotarai yia xprion o€ aoBeveig Tou £xouv ponyoUpevo 10Topikd Bapidg aMepyikig avridpaong oTig JeBakpuAikég
pNTiveg.

MPOZOXH :
Kivduvog emudAuvong :

+ To mpoidv pmopei va Tepiéxer €idn piag xprong. MerdSre Ta xpnoipomrompéva dkpa. Mn 1a kaBapilere i Ta amoAupaivere f T
EavaypnaolpoTolEiTe.

+ XpnolpotroioTe KaAUPPaTA piag Xprong yia va TTpooTateloETe Tig aUpIVYeG Kal va amolyeTe T petddoon pikpopiwv. Av of oUplyyeg
empoAuvBolv Tetagre Tig. Mn Tig amoAupdvere f Tig kaBapioeTe.

NpoguAdgeig:

+H ouoiaoika Baoikiy gUon mg oOvBeang Tou TheraCal LC amaitei T xprion Tou pévo o€ TepimTwoelg ou propei var mpooTareuBei
ETMAPKWG AT To EvdooTopaTIKG TrEPIBAMoV. Mnv To ToToBeTeite oV adapavTivn, aTa dpia KOINOTATWY Kal PNV TO agriveTe eKTEBEINEVO OTO
OTOMATIKO TEPIBAMOV.

H emimuyia Twv dladikaaiwv kdAuyng Tou TToAQOU EVOEXETaI va ETNPEAOTE oo TUXOV HOAUVON TG TTPOETOIMAGEVNG TEPIOKIS. ZuvioTaTal
1 xprion eAaaTikoU dlappdypatog i emapkolg Povwong.

+ H aipoppayia Tou OAGOU TpETEl va eAEyyeTal TTpIv amd T epappoyr) Tou TheraCal LC. Edv Oev pmopei va eAeyxBei n aipoppayia,
Bampéel va e§etaoTei To evdexOpevo Evapgng evodovTikrg Bepameiag TapdAnAa pe dladikaaieg dueang kaAuyng Tou ToAGoU.

+ Edv emBupeite To mdyog Tou UAIKoU va eival peyaAlTepo amd 1 mm, To TheraCal LC Ba mpémer va epappderal Kai va okAnplveTal
oTadIaKG.

To TheraCal LC €ivai éva ukikd Trou okAnpaivel pe gwg. MpoxwpriaTe apéowg petd amd T Siavopr Tou UAIKoU.
AgiTe TIG ETIKETES TWV EMUEPOUG EGAPTNUATLV YIa OUYKEKPIUEVES NuEPOpNvies AENG.
AehtiodedopévwvaopaeiogmapéeraiepdaovinmBei.

+ Ta dedopéva aopaleiag (safety data sheet) evan dlabéoiua oy 1oTooeida www.bisco.com.

OAHFIEZ XPHEIHE

. AmmokaAUyeig ToAgoU (dpeon kdAuyn ToAgou)

. Me xprion pévwaong pe eAaoTiké didppaypa, oAoKANPWOTE TV TTPOETOINATI TNG KOINGTNTAS.

2. ApyIka emTOxETE QIpGOTOON TOTOBETWVTAG, e ATIEG KIVATEIG, éva BUopa BapBakiol egmoTiapévo e OTEipo PuUTIOAOYIKG 0pd EMavW OTO
onpeio Tou €yl amokaAU@BEi.

. ZTEYVWOTE TNV TIAPAOKEVAOPEVN ETMQAVEIN PE aTOOTEIPWHEVO TOAUTTIO BApBaKOG.AQAOTE TNV EMPAVEIR EUPAVAIG VWTTH.

. Epapudare 10 TheraCal LC ameuBeiag emavw otov oApd Tou £xel arokaAugBei og SiadoxIka oTpuwpata. To oTpwua dev TPETel va Exel
BdBog peyahutepo amd 1 mm. KahUyrte OAeg Tig empaveieg mou xouv amrokaAugBei kar ammhware To TheraCal LC TouldyioTov kard 1 mm
wore va kahuBei uying odovtivn yipw amd mv mepiox) Tou Exel amokaAu@Bei. TkAnpUveTe e Qwg peTagy TG TomoBETong KaBE
OTPWATOG.

. ZkAnpUveTe pe pwg kdBe TpdaBeTo aTpwpa yia 20 SeutepOAETITa.

. TomoBemoTe 10 mBUpNTO GUYKOANTIKG UAIKO, Bdon kail UNIKG amokardoTaong akoAouBWVTaG TI 0dnyieg TOU KATAOKEUOOTH. ZuvexioTe
TNV QTOKATAOTOON TWV SOVTIGV.

2. Ev 1w Pader koIhoTnTES (Eppean kaAuyn ToAgol), peydAeg koihoTnTeS (oudéTepo aTpwpa), Bdan 1 uhiké Euppagng

. AropovwaTe To B6VTI Kal dlevepyraTe TV TUTTIKR TpoeTolpacia Tng koIAdTTag. AgaipéoTte 6An Tnv odovriki) Sopr Tou £xel HoAuvei amd
TEPNdOVa. APHOTE TNV ETIPAVEIDN EPPAVIIG VWTTH.

. Egapudore 1o TheraCal LC ameuBeiag emavw aTo £5agpog TG koiNdtnTag o€ diadoxikd oTpwuata. To oTpwya dev TpEMel va Exel
Babog peyahitepo amd 1 mm. XeipioTeite To WOTE va oxnuarioel pia opaA em@aveiakn mkaAuyn GAwv Twv v Tw PABEl TEpIOXWV
odovtivng. ZkAnpUveTe Le Qug PETagy TG TomodEmong Kabe aTpwuartog.

. ZkAnpUveTe pe gwg kaBe TpoaBeTo oTpwa yia 20 SeutepOAETTa.

. ToroBemoTe 10 mBUPNTO GUYKOANTIKG UAIKO, Bdon Kailf uNkG amokatdoTaong akoAoUBWVTAG TIG 0dNyieg TOU KATAOKEUOOTH. ZuvexioTe
TNV QTOKATAOTAON TwV SOVTIGV.
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AMOPPIWH: Avarpé€re omg diatdeig mg kovomTag oag Tou agopolv Ta amoppippata. Edv dev umdpyouv, avatpégte oTig Bikég
TIEPIPEPEINKES DIaTASEIS TTOU apopolv Ta ammoppippaTa.

YFIEINH: ZavakAeioTe TpooeKTIka TIS aUpiyyeg TUTTou “luer”. KaAUppaTa piag xprong pmopolv va oag BonBraou aTov éAeyxo g poAuvong
TWV GUPIYYWY.

AMNOGHKEYZH: Amobnkelote oe Beppokpaaia Swpariou (20°C/68°F - 25°CI77°F).

EFTYHZH: H etaipeia BISCO, Inc. avayvwpilel mv euBivn g yia Ty avrikatdotaon mpoidviwy edv amodeyBolv eAartwparikd. H BISCO,
Inc. Sev amodéxetar eubivn yia omoleadrmote npigg ) amWAEIES, GUEDES r EUPETES, TIOU TIPOKUTITOUV amd T XprAon A avikavamTa XpAong Tou
TIpoidvTog GUNQWVa e TIG 0dnyies. Mpiv amd m xprion, aroteAei euBlivn Tou Xpriom va kaBopioel TV kataAMnAGTTa Tou TPOidvTOg Yia TV
TpoopiZGpevn xprion Tou. O xpraTng avahauBaver £§ oAokAipou Tov KivBuvo Kai TV EuBlvn TTou OXETiZETal e auTo.

To TheraCal ivai ofija katareBév g BISCO, Inc.

TheraCal LC*

RU Kanbiyesast Boicrinka MoTHQHIMPOBAHHAS CMOTION /LTS SALUUTHI MY/TBITBI
OBIIAA UHOOPMALIUA

p 9eHa JUIA TIpK) B Kauectse Gapbepa 1yt 3aupithl Myl 3y6a. Croiicrsa Matepiana TheraCal LC mossorsior
HCTIOTb30BATb €0 BO MOOBIX ITy00KNMX monoctaX. OTBepskieHue CBETOM AT BOSMOKHOCTb BPaqy 9KOHOMHUTb BPEMA i IIPOIO/LKHTD
BOCCTaHOB/IeHHe 3y6a cpasy mocie orsepkiennss TheraCal LC cserom. Matepuan sierko ¥ yroGHO HAHOCHTB 1 KOHTPOIUPOBATH
Ha TIONOCTH G/1arofiaps TUKCOTPOIHBIM CBOMCTBAM. YHMKa/IbHAA TMAPOGWIbHAS CMOMA, BXONAIIAS B COCTAB MATePHANA, CO3MAET
CTaBIIbHBLIE 1 TPOYHBIIA ALIMTHBLE CTOI.

Tloxasannusa K MpHMeHeHUIo:

1. TheraCal LC TIpefjHasHAYeH YA MPAMOTO TOKPBITHS ITY/IbIIbI 3}’63. OHa Moxer TIOMEIIATHCA HEMOCPECTBEHHO Ha Oro/IeHHbIE
Y4aCTKH ITy/IbIIBI. OHariokasaa JUIA TIOKPBITHA IY/IbIIbI, B TOM YHCTIE:

+ Tlocne KapHO3HOTO BO3JIEHCTBUA
+ Mexanmyeckoro Bo3JielicTBHe
* OKCIIO3UIIMH H3-32 TPABMBI

2. TheraCal LC nipejsasHader juisi HaHeCeHHs B Ka4eCTBe BHICTHIIKI 1 TePMeTHKA:

[Tepen amanbramuoii pecrapparuelt

B pecraparyis mepBoro  BToporo Kiacca

Kax marepuan ocroaue

Tlepe; HCIIONb30BAHNEM LiEMeHTA

B KkauecrBe albTepHATHBbI IHIPOKCHIA KATbIA

B kaecrBe anbTepHATHBbI CTEKIONOHOMEpHBIX HieMenToB / RMGI

B KauecrBe a/IbTepHATHBbI FePMETHUPYIOLLIEMY /1Ky

B Kagecrse anpTepHaTHBhI Gocdary miHKa

B kagecrse anprepHatisbt IRM / ZOE (TpauiiioHHbIM PecTaBpAIHOHHBIM MaTepHATAM)

Tpenynpexnenns:

+ TheraCal LC conepur nommepusyeMble MOHOMePbl MeTWIMETAKpIIaTa. V3Geraiite JIMTEIBHOTO WIM MHOTOKPATHOTO
BO3I[€];ICTBI/UI Ha KOXKY,MATKHE TKaHH [I0JIOCTH PTa K 171a3.9T0 MOXeT TIPUBECTH K PA3[paXeHMIO ¥ BOSMOKHOMY TIOBPEXIEHHIO
DOTOBHIIEI, KOKHOI ChIITH, PA3APAKEHHMIO CIHSHCTOM O0OMOWKH MONOCTH PTA WM [PYTHM Q/UIEPTHYCCKHM PEAKIAAM
(aneprureckiit KOHTAKTHBIIH JepMatut). He mpHHIMATD BHYTpD.

+ TheraCal LC He pekoMeHyeTcs /Uit HCTIO/b30BAHIS TTALIEHTAM, KOTObIe HMEIOT B aHAMHe3e TsuKe/Ible /UIepriyecKue Peakiyii
Ha CMOJTBI METaKPI/IATA.
Tpenynpexnenue:
[lepexpecTHoe 3arpsisHeHre:

. HpOI[yKT MOJKET COIepKaTh 3MEMEHTDI, IPeHA3HAYEHHbIE I OTHOPA30BOI0 HCIO/Ib30BAHNS. YTwmmpylZTe HCI0/Ib30BAHHBIC
WK 3arPASHEHHbIC HAKOHEYHHKH. He YUCTHUTD, HE )]eSMHCbMLUAPOBaTb 1 He UCTO0/Ib30BATD IIOBTOPHO.

. PEKOMCH}I}’CTCX HUCI0/Ib30BaTh 06U.l€lIOCTyTIHO€ TUTHEHHYECKOE 3ALIUTHOE MTOKPBITHE BO nsbexanie 3arpAsHEHNA IINPHIIEB BO
BpeMs JIEYEHHA. Ecom LIIPHIL 3arpASHEH, HE MCHOIIBB}’I;ITE ero. He uncruts u He HEGMHCbMLU/IPOBaTb.

MepbI mpenocTOpOKHOCTH:
+ B cuny cocrasa TheraCal LC Heo6xomMo HCTIONB30BATh TONBKO B CHTYAIMAX, I7ie OH MOXKET SALHMICH OT BHYTPHPOTOBOIT
cperpl. Matepia 10/DKeH GBITh TIEPEKPBIT APYTHM MATEPHATOM.

Ycnex nporje/ypbl MOKET 3aBICHT OT YHCTOTHI Omepariti. PeKoMeHIyeTcs Henob3oBath Koddepran.

+ Kpopoteuenne myibmer HeoOXo0Mo ocTanoBuTb 0 ucnonb3osaris TheraCal LC. Ecmn kpooTeuenne He KOHTpOIHpyeTcs,
HE0OXO/IMO PACCMOTPETh BOTPOC O MPOBEJIEHHH SHNIOIOHTHYECKOTO JIeYEHHUS.,

+ Eom TONMIINHA MaTepraIa 60}1}:]1[6, 4eM 1 MM, JKelaTe/IbHO HAaHOCUTD 1 TIO/TMMEPH30BATH TheraCal LC neGormbimmu TOPLUHAMH.

+ TheraCal LC - marepuar cBeToBoro 0TBep)KIeHnA. [Ipono/vKaiiTe BOCCTAHOBIEHHE Py ke MOCHe TOMMMEPUSALII MATepHaTA
CBETOM.

+ CpoK roIHOCTH yKa3aH Ha KKJ0M KOMIIOHEHTe MaTepHara.,
+ Taccropr Ge30macHOCTH HAXOJHTCS
+ Jlanmsre 110 Ge30MACHOCTH COTiEPKATCS B WwWw.bisco.com

VHCTPYKIIHMR I10 ITPUMEHEHHIO

1. 3ammura OTKPBITOH MyNBIBI

. Hcnoms3yitre kodpepaam. IToaroroBbre m00CTS,

. Yjamure KpOBb C MPEMAPOBKH BATHBIM TAMIOHOM CMOUEHHBIM CTEPHTbHBIM (HSHOTOTHYIECKHM PACTBOPOM.

. HPOMOKHVITQ TPENApOBKy CTEPH/IbHBIM BATHBIM TAMIIOHYMKOM, OCTABHB €€ CIETKa BJIKHOM.

. Hanecure TheraCal LC seniocpenctsenHo Ha myibity cioeM He 6oee 1 M tomupHoit. Heo6xomumo Harecru TheraCal LC
Ha BCIO IVIOWIA/b OTO/IeHHA My/bIbI 1 He MeHee e Ha 1 MM OKDY)KAIOLIEro Oro/eHre IIOTHOTO fientnua. Ilommepusyiite
MEXKJIY CIOAMH.

. TlomaMepusyiiTe KaxJIyio MOPIMIO MaTepHaa B Tedenue 20 CeKyRJL,

. Harocure anresus 1 KOMIIOSHT /1A BOCCTAHOB/IEHHA TTOMIOCTH B COOTBETCTBUM C HHCTPYKIWAMI MpousBomutens. [[ponomxaiite
BOCCTAHOBJIEHHE 3y0a.
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. Mcnionb3oBante B IyGOKIX MOMOCTAX (B KaecTBe BBICTHIKH/TePMETHKa)
. Hcromssyiire xoddepram. TTonrorossre moocts. OctaBbTe MPEMAPOBKY CErka BIAKHOIL

2. Hanecure TheraCal LC Heriocpe/icTBeHHO Ha Bce IHO TPeapoBKH (Ha r1yGokuit ientit) croeM He Goree 1 MM TormuHoit. Ecm
HAHOCHTE HeCKOTIBKO C/10¢B (ITOPIIHE) - TOMMMEPHYiiTe MeXJy CIOAMI.

. Honumepmyme KaKJIyI0 NIOPLHMIO MaTepraa B TEYEHHE 20 CEKYHIL.

. Hanocure A[Ire3NB ¥ KOMIIO3UT I BOCCTAHOB/IEHHA TI0/IOCTH B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIMAMHU IIPOH3BOJUTENA. HpOHOHXaﬂTC
BOCCTAHOBJICHHE 3)’63..

— w

U3BAB/TEHHE: CootreciTech ¢ IPHHATBIMH KOMMYHATHBIMH IIO/I0KEHHAMH, OTHOCAIMMCS K 0TX0aM, [Tp1 OTCYTCTBUM TaKOBBIX,
COOTHECUTECH C HALMOHA/ILHBIMHU WK PETHOHA/IbHBIMH TOJI0KEHUAMH, OTHOCAILIMXCA K OTXOJaM.

TUTUEHA: 3axpoitre KpbllKoii wmpHipl, cHabkerble MexanusmoM luer lock. Mcronbyiire o6ienoctymubie rirneHiyeckie
SaLLUTHBIE IOKPBITHS B TPOLIECCE IeveHNs BO H30E/KaAHIe 3arpsASHEHHs.

XPAHEHUE: Xpanuts mpu komHatHoit Temmeparype (20°C/68°F - 25°C/77°F).

TAPAHTHS: BISCO, Inc. npusnaer 0TBeCTBEHHOCTb 3aMeHHTD MPOYKT €CIH OH TIPH3HAH HEroTHBIM K Henomb3oBarmio. BISCO, Inc.
He TIPHHHMAET Ha ce0e OTBETCTBEHHOCTH 34 TIOTePH 1 Yiuiep6, NPAMOIT WIH KOCBeHHBII U HCIOb30BAHUN MPOIYKTA He TAK Kak
OITHCAHO B UHCTPYKIMH. Hepe}l UCI0/Ib30BaHHEM, B OéﬂaﬂHHOCTb Bpaya BXOJUT ONPENETUTD IPUMEHHMOCTD TPOJIYKTA. Tlonb3oBarens
TPHHIMACT Ha Ce0A BeCh PUCK H OTBETCTBEHHOCTD 34 HCTIOMB30BAHIHE IPOIYKTA,

* TheraCal sapericrpuposattas Toprosas Mapka BISCO, Inc.

TheraCal LC®
Modyfikowany zywicg podktad / Liner Krzemianowo Wapniowy
INFORMACJE OGOLNE
ThereCal LC jest $wiatio utwardzalnym modyfikowanym zywica podktadem ochraniajacym miazge zaprojektowanym tak by dziafa¢, jako
bariera oraz ochrania¢ miazge zebowa. Mozliwo$¢ precyzyjnej aplikacji TheraCal LC, pozwala na stosowanie preparatu w glebokich ubytkach.
Swiatlo-utwardzalna natura materiatu pozwala lekarzowi na natychmiastowe natozenie i kondensacje materiatu do odbudowy. Jego zastrzezona

formuta pozwala na utwardzenie na zyczenie lampa o widocznym $wietle przy jednoczesnym utrzymaniu fatwosci naktadania zawdzigczanemu
wiasciwosciom tiksotropowym. Zastrzezony hydrofilny sktad zywicy tworzy stabilny podkfad lub baze.

PL

Instrukcja uzycia:

1. TheraCal LC jest preparatem przeznaczonym do bezpo$redniego pokrycia miazgi. Moze by¢ naktadany bezposrednio na odkryta miazge po
uprzedniej hemostazie. Jest wskazany do uzycia w kazdym przypadku zranienia miazgi np.

+ Odkrycie prchnicowe
+ Odkrycie mechaniczne
+ Odkrycie pourazowe

2. TheraCal LC jest takze przeznczony jako podktad ochronny do posredniego pokrycia miazgi w gtebokich oraz rozlegtych ubytkach, jako baza
lub uszczelniacz w przypadkach np.

Pod wypetnienia amalgamatowe

Pod wypelnienia kompozytowe ubytkéw klasy | i Il

Pod inne materiaty podktadowe

Pod cementy

Jako alternatywa dla wodorotlenku wapnia

Jako alternatywa dla glasjonomeréw i glasjonomeréw modyfikowanych zywica
Jako alternatyw dla lakierow uszczelniajgcych

Jako alternatywa dla fosforanu cynku

Jako alternatywa dla fleczeréw i materiatéw IRM do wypetnier tymczasowych
Ostrzezenia:

+ TheraCal LC zawiera polimeryzowalne monomery metakrylanowe. Unikaj wydtuzonego kontaktu ze skéra, migkkimi tkankami
wewnatrzustnymi, z oczami. Moze skutkowa¢ podraznieniem i mozliwym uszkodzeniem rogowki. U oséb podatnych na monomery
metakrylanowe moze wystapic: wysypka, podraznienie Sluzéwki jamy ustnej lub inne reakcje alergiczne. Nie polykac.

+ Uzycie TheraCal LC nie jest rekomendowane u pacjentow, u ktdrych stwierdzono ostre alergiczne reakcje na zywice metakrylanowe.

Ostrzezenie:
Zakazenia krzyzowe:
+ Produkt moze zawiera¢ elementy przeznaczone do jednorazowego uzytku. Usuwaj zuzyte lub zanieczyszczone koncowki. Nie czys¢, nie
dezynfekuj ani nie uzywaj ponownie.
+ Zaleca sig stosowanie powszechnie dostegpnych higienicznych ostonek ochronnych, aby unikna¢ zanieczyszczenia strzykawek podczas
leczenia. Jesli strzykawka zostanie zanieczyszczona, nalezy ja wyrzucic. Nie czy$¢ ani nie dezynfekuj.
Srodki Ostroznosci:

+ Natura skfadu TheraCal LC, predysponujaca materiat do uzytku jako materiat podktadowy, wymaga by materiat ten byt uzywany jedynie
w sytuacjach, w ktdrych jest odpowiednio chroniony przed kontaktem bezposrednim ze $rodowiskiem jamy ustnej.

+ Powodzenie procedur pokrycia miazgi moze zaleze¢ od ke inacji preparacji. Praca z lub odp:
rekomendowana.

+ Krwotok miazgi musi zosta¢ opanowany przed aplikacjg TheraCal LC, a jesli krwotoku nie mozna opanowac nalezy rozwazy¢ czy powinno
sie przystepowac do leczenia endodontycznego.

Jesli pozadana jest warstwa materiatu o grubosci wiekszej niz 1mm, TheraCal LC powinien by¢ utwardzany warstwowo (kazda warstwa 1mm).
TheraCal LC jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Utwardzaj natychmiast po natozeniu.

+ Dla sprawdzenia daty przydatnosci - sprawdz etykiete

Karty charakterystyki dostepne na zyczenie.

Karty charakterystyki dostgpne na www.bisco.com

inig izolacjg jest

INSTRUKCJA UZYCIA

. Odkryta miazga (bezposrednie pokrywanie miazgi)

. Pracyj z izolacjg z koferdamu wykonujac kompletne przygotowanie ubytku.

. Osiggnij hemostaze poprzez umieszczenie steryinego bawetnianego wacika ze sterylnym roztworem soli na odkrytym polu.
. Zwilz preparacje wacikiem, pozostaw widocznie wilgotne.

. Zaaplikuj TheraCal LC bezpoérednio na odkrytg miazge, nakladajac warstwowo. Warstwa nie moze przekracza¢ 1 mm grubosci. Zakryj
wszystkie miejsca w ktdrych nastapita ekspozycja miazgi i rozszerz powierzchnie krycia tak by wykraczata przynajmniej o 1mm poza
bezposredni obszar ekspozycji. Utwardzaj $wiattem miedzy warstwami.

. Utwardzaj kazda warstwe przez 20 sekund.

. Nakfadaj wybrany $rodek wiazacy, podklad i/badz materiat do odbudowy, wediug wskazéwek producenta wybranego materiatu. Dokoricz
odbudowe.

2. Glebokie ubytki (niebezposrednie pokrycie miazgi), rozlegte ubytki (jako Liner) baza lub uszczelniacz.
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. Wyizoluj zab i wykonaj konwencjonalne przygotowanie ubytku. Usun calg zainfekowang préchnicq strukture zeba. Pozostaw ubytek
widocznie wilgotny.

. Nakfadaj TheraCal LC bezposrednio na dno ubytku, warstwowo. Warstwa nie moze przekracza¢ 1mm grubosci. Pokryj gtadka warstwa
wszystkie powierzchnie glebokiego ubytku. Utwardzaj miedzy warstwami.

. Utwardzaj kazda warstwe przez 20 sekund.

. Naktadaj wybrany $rodek wiazacy, podktad ilbadz materiat do odbudowy, wediug wskazéwek producenta wybranego materiatu. Dokoricz
odbudowe.
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UTYLIZACJA: Wedtug krajowych norm utylizacji badz wytycznych firmy zajmujacej sie utylizacja odpadow.

HIGIENA: Kazdorazowo zakrecaj strzykawke za pomocg zakretki luer lock. Rekomenduje sig stosowanie ogdlnie dostepnych nakladek
ochronnych by zapobiega¢ skazeniu strzykawki w czasie procedury leczenia.

PRZECHOWYWANIE: Przechowuj w temperaturze pokojowej (20°C/68°F - 25°C/T7°F).

GWARANCJA: BISCO, Inc. przyjmuje odpowiedzialnos¢ by wymieni¢ produkt na nowy, jesli ten okaze sig wadliwy. BISCO, Inc. nie bierze
odpowiedzialnosci za uszkodzenia ani straty poniesione, czy to bezposrednio czy wynikle na skutek przyczyn posrednich, wynikajacych z
uzytkowania niezgodnego lub niemoznosci uzytkowania wediug wyzej opisanych zalecen. Jest odpowiedzialnoscia uzytkownika by okresli¢ czy
produkt jest wiadciwy do uzycia w danym przypadku. Uzytkownik przyjmuje petne ryzyko i odpowiedzialno$¢ z tym zwigzane.

*

TheraCal jest zarejestrowang marka BISCO, Inc.

i »TheraCal LC®*
LT Sviesoje kietéjantis derva modifikuotas kalcio silikato monomery pagrindo
pamusalas pulpos apsaugai

BENDROJI INFORMACIJA

»TheraCal LC* — Sviesoje kietéjantis derva modifikuotas kalcio silikato monomery pagrindo pamusalas, skirtas sudaryti barjerg
ir apsaugoti atidengtg danties pulpa. Dél patogios pakuotés pamusalg ,, TheraCal LC* galima labai tiksliai paskleisti reikiamoje
vietoje, todél tinka naudoti visose giliose ertmése ir kanaluose. Dél kietéjimo Sviesoje savybés naudojant §j pamusalg sutaupoma
laiko ir galima i§ karto po jo déti restauracing medziaga. Dél unikalios cheminés sudéties pamusalg galima polimerizuoti regi-
mosios Sviesos altiniu. Jj lengva uzdéti ir paskirstyti, nes yra gelio strukttros (tiksotropinis). Unikalios sudéties hidrofiliné derva
sudaro stabily ir patvary pamusalg arba pagrinda.

Naudojimas:
1. ,TheraCal LC* naudojamas kaip tiesiogiai pulpg uzdengiantis pamusalas. Jj galima kloti ant atidengtos pulpos i$ karto po
kraujavimo sustabdymo. Pamusalg galima naudoti, kai pulpa yra tiesiogiai atidengta dél jvairiy prieZas¢iy, jskaitant:
*+ éduonj;
* mechaninj poveikj;
« trauminj suzalojima.

2. ,TheraCal LC“ naudojamas kaip netiesiogiai pulpg uzdengiantis jklotas giliose ertmése, kaip apsauginis pamusalas
didelése ertmése ir kaip pagrindas arba sandarinimo medziaga:
*+ po amalgamos restauracijomis;
+ po lir Il klasés kompozity restauracijomis;
* po kitais uzpildais;
* po cementais;
« kaip kalcio hidroksido pakaitalas;
+ kaip stiklo jonomerinio pamusalo ir derva modifikuoto stiklo jonomerinio pamusalo pakaitalas;
+ kaip ertmiy hermetiko pakaitalas;
+ kaip cinko fosfato, naudojamo kaip pamusalas, pakaitalas;
« kaip laikino uzpildo ir cinko oksido eugenolinio cemento pakaitalas.
|spéjimai:

+ Pamusalo ,,TheraCal LC* sudétyje yra polimerizuojamy metakrilato monomery. Saugokités ilgalaikio ar salycio su oda,
minkstaisiais burnos audiniais ir akimis. Gali sudirginti ir paZeisti akies ragena. Jautriems Zmonéms gali sukelti odos
iSbérima, burnos gleivinés sudirginima ir kitas alergines reakcijas (alerginj kontaktinj dermatita). Nenuryti.

+ Nerekomenduojama naudoti pamusalg ,,TheraCal LC* pacientams, kuriems praeityje buvo pasireiSkusi stipri alerginé
reakcija j metakrilato dervas.

|spéjimai
KryZminis uzterSimas
* Produkto kai kurios sudétinés dalys gali bati vienkartinio naudojimo. Panaudoti ar uZtersti vienkartiniai antgaliukai turi bati
utilizuoti. Nevalykite, nedezinfekuokite ir nenaudokite dar kartg.

+ Rekomenduojama naudoti jprastas higienines apsaugas, skirtas Svirksty uzdengimui gydymo metu, norint iSvengti

uztersimo. Jei Svirkstas uzterstas, utilizuokite. Nevalykite ir nedezinfekuokite.
Atsargumo priemonés:

+ Kadangi preparatas ,,TheraCal LC* turi $arminiy savybiu, ji galima naudoti tik tais atvejais, kai galima tinkamai apsaugoti
nuo burnos aplinkos. Nedeékite jo ant emalio ir ertmés krasty, saugokite nuo salycio su burnos aplinka.

+ Dél ertmés uztersimo gali nukentéti pulpos uZdengimo kokybé. Rekomenduojame naudoti koferdamg arba kitg tinkamag
izoliavimo priemone.

+ Prie§ pamusalo ,,TheraCal LC“ naudojimg batina sustabdyti pulpos kraujavima. Tuo atveju, kai kraujavimg sunku sust
abdyti, geriau atidéti tiesioginio pulpos uzdengimo procedirg ir taikyti endodontinj gydyma.

« Jeigu reikia kloti storesnj kaip 1 mm sluoksnj, pamusalg , TheraCal LC* reikia déti ir kietinti Sviesa sluoksniais.

+ ,TheraCal LC*“ yra $viesoje kietéjanti medziaga. Po dozavimo bitina nedelsiant uZbaigti procedira.

+ Patikrinkite etiketéje, koks yra sudedamujy daliy galiojimo laikas.

+ Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.

+ Saugos duomeny lapg galima rasti tinklalapyje www.bisco.com

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Atidengta pulpa (tiesioginis pulpos

1. Izoliuokite ertme koferdamu ir uzbaikite ertmés paruosima.

2. Pirmiausia sustabdykite kraujavima: ant atidengtos zonos atsargiai uzdékite sterilios vatos rutuliuka, suvilgyta steriliu
fiziologiniu tirpalu.

3. Nusausinkite paruoStg ertme sterilios vatos rutuliuku, bet palikite pavirsiy pastebimai drégng.

4. Dékite pamusalg ,, TheraCal LC* tiesiai ant atidengtos pulpos sluoksniais. Vieno sluoksnio storis neturi bti didesnis kaip
1 mm. UZdenkite pamusalu ,, TheraCal LC* visg atvirg pulpg ir ne maZiau kaip 1 mm zong sveiko dentino aplink atviros
pulpos zong. Sluoksnj polimerizuokite Sviesa, paskui dékite kita.

5. Kiekvieng sluoksnj polimerizuokite $viesa 20 sekundziy.

6. Paskui dékite reikiama surisiklj, pagrinda ir (arba) restauracijg pagal gamintojo instrukcijas. Teskite danties restauracijos
proceddra.

2. Giliospreparuotosertmes |
hermetikas

. Izoliuokite ir atlikite jprastg ertmés preparavima. Pasalinkite visus éduonies paZeistus danties audinius. Palikite ertmés

pavirsiy pastebimai drégna.

Dékite pamusala ,, TheraCal LC* tiesiai ant ertmés dugno sluoksniais. Vieno sluoksnio storis neturi bati didesnis kaip 1 mm.

Uzdenkite visg ertmés denting, i8lyginkite pavirsiy. Sluoksnj polimerizuokite $viesa, paskui dékite kita.

Kiekvieng sluoksnj polimerizuokite Sviesa 20 sekundziy.

Paskui dékite reikiama suriSiklj, pagrinda ir (arba) restauracija pagal gamintojo instrukcijas. Teskite danties restauracijos

proceddra.
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ATLIEKY SALINIMAS: Atliekas $alinkite pagal vietinius galiojanéius teisés akty reikalavimus. Jeigu tokiy néra, vadovaukités
nacionaliniy ar regioniniy teisés akty nuostatomis.

HIGIENA: UZzdenkite SvirkStus dangteliu su Luerio jungtimi. Rekomenduojame proceddros metu naudoti jprastas higienos
priemones, apsaugancias $virkstus nuo uztersimo.

LAIKYMAS: (20°C/36°F — 25°C/77°F).

GARANTIJA: ,BISCO Inc.” jsipareigoja pakeisti produktus, jeigu defektai jrodomi. Jei produktas buvo naudojamas nesilaikant
nurodymy, ,BISCO Inc.” neprisiima atsakomybés uz patirtus tiesioginius ar netiesioginius nuostolius ar Zalg. Prie§ pradédamas
naudoti produkta, vartotojas privalo patikrinti, ar produktas tinka numatomai paskirciai. Vartotojas prisiima visg su tuo susijusig
atsakomybe.

* ,TheraCal" yra registruotas ,BISCO, Inc.” prekés Zenklas.

TheraCal LC®*
TR Isikla polimerize regine modifiye kalsiyum silikat pulpa koruyucu/liner
Kullanim Talimatlari

GENEL BILGILER

TheraCal LC dental pulpa kompleksini koruma ve iizerinde bir bariyer olusturma amaciyla tasarlanmis isikla polimerize olabilen
recine modifiye kalsiyum silikat bazli pulpa koruyucu/liner'dir. TheraCal LC'nin kusursuz yerlesime 6zelligi her tip derin kavite
prepasyonlarinda kullanimini olanakli kilar. Isikla polimerizasyon 6zelligi hekimin izerine gelecek restorasyon materyalini hizlica
yerlestirip kondanse etmesini saglar. Tescilli formilasyonu sayesinde gorinir isikta polimerizasyonu gergeklesirken tikzotropik
6zelliklere bagli olarak yerlestirme kolayligi saglar. Tescilli hidrofilik regine formiilii dayanikli ve stabil bir kaide/liner yaratir.

Kullanim Talimatlar::
1. TheraCal LC direk pulpa kuafajinda kullanilabilir. Hemostaz saglandiktan sonra agik pulpa Uzerine direk yerlestirilebilir.
Asagdidakileri nedenlerden agilan pulpa (izerine kullanilabilir;

+ glrlk nedeniyle pulpanin agiimasi
+ mekanik nedenlerden pulpanin agilmasi
+ travmaya bagli pulpanin agiimasi

2. TheraCal LC'nin kullanim alanlari arasinda derin preparasyonlarda indirek pulpa kapama ajani olarak, genis preparasyonlarda
koruyucu liner olarak ve asagidaki durumlarda kaide veya sealer olarak kullanimi bulunmaktadir:

+ amalgam restorasyonlar altinda

las 1 ve Klas 2 kompozit restorasyonlar altinda

Diger kaide materyalleri altinda

Simanlarin altinda

Kalsiyum hidroksit kullanimina alternatif olarak

Cam iyonomer/RMGI kullanimina alternatif olarak

Kavite vernik sealer kullanimina alternatif olarak

Cinko fosfat kullanimina alternatif olarak

IRM/ZOE kullanimina alternatif olarak

Uyarilar:

+ TheraCal LC polimerize olabilen metakrilat monomerler igerir. Deri, oral yumusak dokular ve gézler ile uzun stireli veya
tekrar eder temaslardan kagininiz. irritasyon veya olasi komnea hasari gériilebilir. Deride kaginti, oral mukoza irritasyonu
veya diger alerjik reaksiyonlar (alerjik kontakt dermatit) hassas bireylerde goriilebilir. Oral olarak alinmamalidir.

+ TheraCal LC metakrilat recinelere kars: siddetli allerjik reaksiyon gegmisi olan bireylerde kullanilmamalidir.

Dikkat:
Capraz kontaminasyon:

« Uriin, bir defa kullaniimak {zere tasarlanmig driinler igerebilir. Kullanimis veya kontamine olmus uglari atin.
Temizlemeyin, dezenfekte etmeyin veya tekrar kullanmayin.

+ Tedavi sirasinda siringalarin kirlenmesini énlemek igin yaygin olarak bulunan hijyenik koruyucu értiiniin kullaniimasi
onerilir. Siringa kirlenirse atin. Temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

Alinmasi gereken onlemler:

TheraCal LC'nin ana bilesimi nedeniyle intraoral evreden yeterli diglide korunabilecegdi kosullarda kullanimi gereklidir.
Mine, kavite kenarlari veya oral gevreye acik olacak sekilde birakilmamalidir.

Pulpa kuafaji iglemlerinin basarisi prepasasyon kontaminasyonundan etkilenebilir. Rubber dam kullanimi veya yeterli
izolasyon dnerilmektedir.

Pulpal kanama TheraCal LC'nin kullanimindan énce kontrol altinda alinmalidir. Eger hemoraji kontrol edilemiyorsa direk
pulpa kuafaji yerine endodontik tedavi baslangici diistintilmelidir.

Materyalin kalinigi 1mm’den fazla isteniyorsa, TheraCal LC tabakalar halinde uygulanip polimerize edilmelidir.
TheraCal LC isikla sertlesen bir materyaldir. Materyal uygulandiktan hemen sonra polimerizasyon baglatiimalidir.

Son kullanim tarihleri igin bireysel Urlin etiketlerini inceleyiniz.

Urlin glvenlik formu istege bagh olarak verilmektedir.

Uriin giivenlik formu www.bisco.com’da bulunabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Pulpanin agildign durumlar (Direk Pulpa Kuafaji)

. Rubber-dam izolasyonu altinda kavite preparasyonunu tamamlayin.

Steril saline batirilmis steril peletin pulpanin agildigi alana yerlestirip bekleterek hemostaz saglayin.

Preparasyonu steril pelet ile temizleyin. Kaviteyi gériiniir bigimde nemli birakin.

TheraCal LC'yi agik pulpa lizerine tabakalar halinde uygulayin. Her tabaka 1mm'’yi gegmeyecek sekilde uygulanmalidir.
Tim agik pulpa alanlarini kapatin ve TheraCal LC'yi saglam dentine en az 1mm tasacak sekilde uzatin. Tabakalar
arasinda materyali isikla polimerize edin.

Isik polimerizasyon stiresi her tabaka igin 20 saniyedir.

Kullanilacak adesiv, kaide ve/veya restorasyon iretici talimatlarinda gére yerlestirilmelidir. Disin restorasyonuna devam edin.
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2. Derin Preparasyonlar(indirek Pulpa Kuafaji), Genis Preparasyonlar(Liner), Kaide veya Sealer
1. Disi izole edin ve geleneksel kavite preparasyonunu tamamlayin. Tiim enfekte ¢tiriik dis dokusunu kaldirin. Preparasyonu
goriinir sekilde nemli birakin.
2. TheraCal LC'yi kavite duvarina tabakalar halinde uygulayin. Tabakalar kalinlik olarak 1mm'i gegmemelidir. Tim derin
dentin alanlarini kapatacak sekilde diiz bir yiizey haline getirin. Tabakalar arasinda materyali 1sikla polimerize edin.
3. Isikla polimerizasyon siiresi her tabaka icin 20 saniyedir.
4. Kullanilacak adesiv, kaide ve/veya restorasyon dretici talimatlarinda gére yerlestiriimelidir. Disin restorasyonuna devam edin.

Atik talimatlari: Atk durumunda gevresel devlet kuruluglarina bagvurun.

Hijyen: Siringalar kilitli kapagi ile kapatarak kapali tutun. Tedavi esnasinda siringalarin kontaminasyonundan kaginmak igin
hijyenik koruyucu drtilerden kullanin.

Saklama kosullari: Oda sicakliinda saklayin (20°C/68°F-25°C/77°F)

Garanti kosullan: BISCO, Inc. Uriinleri hasarli bulunmasi durumunda iriinleri yenileme sorumlulugunu kabul etmektedir.
BISCO, Inc. Uriiniin talimatlara gére uygun kullaniimamasindan dogan direk veya alakali herhangi bir hasar veya Uriin kaybi
durumunda sorumluluk kabul etmez. Kullanim éncesi, Griinin ilgili sekilde kullaniminin uygun olup olmadigina karar vermek
kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanici tiim risk ve sorumlulugu Cstlenir.

*

TheraCal, BISCO, Inc.in tescilli ticari markasidir.

TheraCal LC*
CN B REOYS 56LB
—fifE

TheraCal LCJZ—HoblE (UM R AR RS/ 84S, FI TIRYFHE. TheraCal LCHIRSHUIE, [HULIE & 76T AR AL Figg th it
o JORECRTy, AR RA TN, BAnI S AT R AR B R Lo i TRy, ERDEE MRS, EH R
TR MR R 2550 . T RIRK MR IRRC 7 B3 T — MR MR AR IR/ 44 o
pravanizh
1. TheraCal LCHI I T ki, 7EA4BERFEMOLILMIE, T LA HACE T BE00. i TS, .

o TR

o HLbEERE

o SR

2. TheraCal LCT i F ki, 4 S AU fRAr LI 2 A0
JIHERRASBELT

JIT DRAIL RIS AW IR EME 2 T

eI SERE bR 2 T

JHEKITTZ T

TEN AR

TERBRERED) / RIGTIE )

TGP A )

TR BRI

{E TR/ Z0B (8 SZRPED B 1040

g

&
3

TheraCal  LCHHRA M M1, G IHT I sk R ARG, CUB N ARALEVRINEES . ol RERR BRI Uk
eI, DEREMRR, RISt R GIEERERER %) - DI AR.
* TheraCal LCAEE I B0 HHERGIRER A 7™ TILBUL B A T

R
o PERATRERE— RIS . BRI
o RRERE

TERCI:

TheraCal  LCH AL HE AR LR %™ SR SUEE (TSR BERF B AR IO 0L FAEFT . AR TR, i Sl

RETORALEF.

BRI S, e SRR .

fifiThera Cal LCZ i, AAUEHRHIFHIH L. MRS bItm, R EIHRT, MRS

IR RE L 1, TheraCal LCR /AR RIA 2 L.

TheraCal LC O t[ELATRL, — BRI, $RfE R BIEAT

B FLRIIL B ERS

TR IR A RdR %

ATEWWW. BISCO. COMARER % A KU % .

) WUk AT .
JUB TR, DO S T IR A SRR BUEMT R WEA BB B, WIESE. NN .

A

. OFHRE (HESH)
- FREB R R G, F EEATRAIONE AR, S AR AL
. g R RIRIRA, BOEENL M H .
S i o
4. ¥TheraCal LCIH TIENIES, Jf HIEIME . WREEBARERL M, FIUbMAE, A7 Bk BT A R R 7 AR SO TEHOGH
Fie JCEMIRE . BRFTHREX, IHTheraCal LCE/DEMF| 35 MBI 2T AR LI, BFZLRE L.
5. JLHEILR R RUCH208
PRI, EEAIRA, SRR, Y. SEESF.
i), KSR CRIR) s A0 R SRR S b R
RIS BRI AR LR . DRI T P S
2. ¥TheraCal LCHTIRNIKE, JF HIEME. WEFEAGEES I, MR, A7 S S IR A AR SO ROLH
Fiilo JCEERE
3. SEELR R R 208
AT, EEAERR, JERb, SRl BB sr .

W EBHRIME RS HE . WHRIHDCHE, 155 BIHC) E 5 s X A .
T R ROUR TR o A R O DA, DB AT IR A R B
fifte: FESI T (200 C/68° F-25° C/T2° F) .

TRAIE: BISCOTT MR KA I CAT 5 S HGIE W A7 BB 7 - BISCO A 7] AN ARARLERL 8 TG A0 P38 7 i 3 O A BB ok
BERBRISAT. AT, TP A SRR E ™ i BIE & TIRUE G, PRI 5 0 KA A E

* TheraCal LCJ2 TBISCO, INC. {7k s

o ro

BISCO, Inc. BISICO France

1100 W. Irving Park Road 208, allée da la Coudoulette
Schaumburg, IL 60193 13680 Lancon de Provence
USA. France

1-847-534-6000 33-4-90-42-92-92
1-800-247-3368

Www.bisco.com



