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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 Kavitétenpraparation verwendet
werden. Dank der Méglichkeit der Lichthartung kann der Anwender das Restaurationsmaterial platzieren und sofort kondensieren. Die geschiitzte
Rezeptur erméglicht 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 Glasionc ffmodifiziertem Glasionomer
als Alternative zu Lackversiegelungen der Kavitaten
als Alternative zu Zinkphosphat
+ als Alternative zu IRM/ZOE (

Restorative Material; provisorisches Filllungsmaterial)

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 fiihren. 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 handelsibliche hygienische Schutzhillle 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 Mundhdhle zuriickgelassen werden.

Der Erfolg der Pulpatiberkappung kann durch eine Kontamination wéhrend der Vorbereitung beeintréchtigt werden. Die Verwendung eines
Kofferdams oder einer angemessenen Isolierung wird empfohlen.

Die Pulpablutung muss gestillt werden, bevor TheraCal LC verwendet wird. Wenn die Blutung nicht gestillt werden kann, muss vor der
direkten Pulpaliberkappung ein endodontischer Eingriff in Erwdgung 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 erhéiltich unter www.Bisco.com.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Pulp: g (Direkte Pulpaiib
. Kavitétenpraparation unter Kofferdamisolierung abschlieRen.

. Zunachst die Blutung stillen, indem ein mit steriler Kochsalzlosung getranktes Wattestédbchen vorsichtig auf die freigelegte Stelle
gepresst wird.
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. 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 lichtharten.
. Je nach Wunsch Adhésiv, Basis und/oder Restauration gemaR Herstelleranweisung auftragen. Zahnrestauration fortsetzen.
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I Pulpaiiberkappung), umfangreiche Praparationen (Unterfiillung), Basis oder Versiegelung

. Den Zahn isolieren und die konventionelle Kavitatenpréparation durchfilhren. Alle infizierten kariésen Zahnstrukturen entfernen. Die
Préparation 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
Oberfléche schaffen, die alle tiefen dentinen Bereiche abdeckt. Zwischen den Schichten lichtharten.

3. Jede Schicht 20 Sekunden lichtharten.
4. Je nach Wunsch Adhasiv, Basis und/oder Restauration geméaR Herstelleranweisung auftragen. Zahnrestauration fortsetzen.

ENTSORGUNG: Die lokalen Bestimmungen zur At
Bestimmungen zur Abfallentsorgung beachten.

-~ = o o

)

orgung beachten. Liegen diese nicht vor, die nationalen bzw. regionalen

HYGIENE: Spritzen mit Luer-VerschluRkappen wieder verschlieRen. Zur Vermeidung von Kontaminierung der Spritzen wéhrend der Behandlung
wird die Verwendung von handelsii 1 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
Gibernimmt 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 a
lumiére visible, tout en assurant une grande facilité de mise en place gréace a ses propriétés thixotropiques. La formule exclusive & 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 apres obtention de I'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 la muqueuse 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.

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

Précautions :
+ Le caractére 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 succes des procédures de coiffage pulpaire peut étre affecté par la contamination des préparations. Il est recommandé d'utiliser une
digue en caoutchouc ou toute autre isolation adéquate.

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

+ Si une 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 immédiatement 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 I'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 & I'élimination des déchets. En
I'absence de telles dispositions, se référer aux dispositions nationales ou régionales relatives a I'élimination des déchets.
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HYGIENE : Refermer les seringues avec le capuchon Luer Lock. L'utiisation de pochettes de protection hygiéniques couramment disponibles
pour éviter toute contamination des seringues au cours du traitement, est recommandée.

CONSERVATION : Conserver a 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,
I'utilisateur est tenu de vérifier que le produit est compatible avec l'usage qu'il veut en faire. L'utilisateur assume tous les risques et les
conséquences qui peuvent en découler.

TheraCal est une marque déposée de BISCO, Inc.

TheraCal LC®*
ES 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 colocacion 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 inicamente 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.

+ Si se desea un grosor de més de 1 mm de material, TheraCal LC debera aplicarse y curarse en incrementos.
TheraCal LC es un material fotopolimerizable. Proceda inmediatamente 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 esté disponible en www.Bisco.com.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Exposiciones pulpares (recubrimiento pulpar directo)

1. Debajo del aislamiento de dique de goma, termine la preparacion de la cavidad.

2. Primero logre la hemostasia colocando un trozo de algodén humedecido con solucion fisiolégica estéril suavemente sobre el sitio de la
exposicion.

3. Secar la preparacion con una bolita de algodén. Dejar visiblemente himeda.

4. 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 éreas expuestas y extienda TheraCal LC por lo menos 1 mm sobre la dentina sana que rodea el drea de exposicion.
Fotopolimerice entre capas.

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.

2. 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 reas dentinarias profundas. Fotopolimerice entre capas.

. 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.
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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 relacién 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. I 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 é 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 all'idrossido 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. Puo causare irritazione e lesioni della comea. 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
riutilizzare.

+ 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 '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.
4

. 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.

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

p i p (incapr pulpare indiretto), pref i estese (ri o liner), base o sigillante
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.

~
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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 ér ett [jushardande resin-modifierat kalciumsilikatbaserat pulpaskydd/liner speciellt utvecklat for att fungera som en barriér och ett
skydd for pulpa-dentinkomplexet. TheraCal LC:s precisa applikationsegenskaper gor det lampligt att anvanda 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 s& 6nskas samtidigt som det &r Iétt att applicera pga dess
tixotropa egenskaper. Den unika hydrofila resinsammansattningen 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 &r indicerad att anvandas vid nagot av foljande tillstand vid exponerad pulpa, inkluderande:

+ Karios 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 kavitetsvamnish

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 hornhinneskada 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-gangsanvandning. Slang anvénda eller kontaminerade spetsar. Rengor,
desinficera eller ateranvand inte.

+ Anvéndning av vanligen férekommande hygieniska skyddshdljen fér att undvika kontamination av sprutor under behandlingen rekommenderas.
Om spruta kontaminerats sléng denna. Rengér eller desinficera inte.
Forsiktighetsatgarder:

+ Den i huvudsak basiska sammanséttningen pa TheraCal LC kréver att den bara anvénds 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 péverkas av kontamination av preparationen. Anvéndning av kofferdam eller andra ldmpliga
1gssatgaraer rekc

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

rotbehandlingsatgard overvagas framfor en direkt pulpadverkappning.

+ Om en materialtjocklek stérre an 1 mm dnskas skall TheraCal LC appliceras och hardas i skikt.

TheraCal LC &r ett ljushdrdande material. Fortskrid omgaende 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

p (Direkt pulpadverkappning)
. Anvand koffe

isolering, fardigstall kavi
. Etablera hemostas genom att forsiktigt applicera en bomullspellet fuktad med steril koksaltidsning pa exponeringsstéllet.
. Torka preparationen med steril bomullspellet. Ldmna synligt fuktig.

. 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. Ljushérda varje skikt i 20 sekunder.
. Applicera 6nskad adhesiv, isolering, och/eller erséttning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

preparationen.

B ow o o n
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. Djupa preparationer (indirekt pulpadverkappning), omfattande preparationer (liner), isolering eller sealer
. Avgransa tanden och utfor normal kavitetspreparation. Avlagsna all infekterad, karios tandsubstans. Lamna preparation synligt fuktig.

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

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

RN

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

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 ersétta produkter som visats vara defekta. BISCO, Inc. patar sig inte ansvarsskyldighet som
hanfors till skador eller forluster, vare sig direkta eller indirekta som foljd av anvandning eller felaktig anvandning av produkterna. Fére anvandning
aligger det anvandaren att bedoma lampligheten att anvanda produkten for avsett andamal. Anvandaren patar sig darigenom all risk och
ansvarsskyldighet.

TheraCal & ett registrerat varumarke 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.

DK

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 il alle pulpaeksponeringer, herunder:
+ Eksponeringer for karies
+ Mekaniske eksponeringer
+ Eksponeringer pa grund af trauma
2. TheraCal LC er beregnet som etindirekte pulpa-behandlingsmiddel i dybe preeparationer, en beskyttende liner i store praeparationer, 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 forlenget eller gentagen eksponering for hud, orale blgddele og
ojne. Dette kan forarsage iritation og evt. beskadigelse af homhinden. Hududslet, irritation af mucosa eller andre allergiske reaktioner
(allergisk kontaktdermatitis) kan forekomme 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 veek 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
sprajten 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 for anvendelse af TheraCal LC. Hvis haemoragi ikke kan kontrolleres, bar det overvejes at pabegynde
rodbehandling med det samme.

+Hvis der onskes en tykkelse pa materialet, som er starre end 1 mm, skal TheraCal LC anvendes og heerdes trinvist.
+ TheraCal LC er et lysheerdet materiale. Fortseet straks, nar materialet er blevet doseret.

Se etiketterne for de individuelle komponenter for specifikke udlgbsdatoer.

+  Sikkerhedsdatablad kan paanmodning rekvireres.

Sikkerhedsdatablad findes pa www.Bisco.com.

BRUGSANVISNING

Pulpaek inger (direkte pulpabehandling)

1. Fuldfor k preef

2. Forst skal der opnas haemostase ved at anbringe en vatpellet, som er forsigtig fugtet med sterilt saltvand pa eksponeringsstedet.
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ion under k lering.

. After praeparationen med en steril vatpellet. Preeparationen skal veere synligt fugtig.

. Péfor TheraCal LC direkte pa den eksponerede pulpa i trinvise lag. Lagene ma ikke overstige 1 mm i dybden. Deek alle eksponerede
omréder og udvid TheraCal LC mindst 1 mm pa sundt dentin, der omgiver eksponeringen. Lysheerd mellem lag.

5. Lysheerd hvert trin i 20 sekunder.
6. Anbring det anskede bindemiddel, basen ogleller fyldningen iflge producentens vejledning. Fortseet med at fylde tanden.

2. Dybe praparationer (indirekte pulpabehandling), store prap: (liner), base eller Sealer
1. Isolér tanden og udfer konventionel kavitetspraeparation. Fjem al inficeret kariestandstruktur. Preeparationen skal veere synligt fugtig.

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

3. Lysheerd hvert trin i 20 sekunder.
4. Anbring det gnskede bindemiddel, basen og/eller fyldningen iflge producentens vejledning. Fortsaet med at fylde tanden.

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

HYGIEJINE: Set luer-lock heetten pa sprejten igen. Det anbefales at anvende almindelig beskyttelsesafdaekning for at hindre enhver form for
kontaminering af sprejterne 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 folge af brug eller manglende mulighed for at bruge produktet som beskrevet. For
brug er det brugerens ansvar at sikre, at produktet er hensigtsmaessigt til 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 yhdistelmé&muovipaikkojen 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 pitk&aikaista tai toistuvaa
altistusta. Tama voi johtaa &rsytykseen ja mahdollisesti sarveiskalvon vaurioon. Herkat yksilét voivat saada ihottumaa, suun limakalvon
arsytystd tai muita allergisia reaktioita (allerginen | ihottuma). Ald kayté siséisesti

+ TheraCal LC -tuotetta ei suositella potilaille, joilla on iimennyt aikaisemmin vakava allerginen reaktio metakrylaattihartseille.

Huomioitavaa:
Ristikontaminaatio:
+ Tuote saattaa sisaltdé osia, jotka on suunniteltu kertakéyttdisiksi. Hvité kéytetyt tai kontaminoituneet karjet. Alé puhdista, desinfioi tai
kéyta niita uudelleen.
* On suositeltavaa kayttad yleisesti saatavilla olevia suojavalineita estdmaén ruiskujen kontaminoituminen hoidon aikana. Jos ruisku
kontaminoituu, havita se. Ald puhdista tai desinfioi sita.

Varotoimet:
TheraCal LC -koc oleellise aksinen luonne edellyttdd, etta sita kaytetdan vain tilanteissa, joissa sité voidaan suojella
riittavasti suunsisdiseltd ympéristolta. Ald aseta kiilteen pinnalle, kaviteetin reunoille tai jata alttiksi suun ymparistélle.

Preparoinnin kontaminoituminen voi vaikuttaa pulpan paikkaustoimenpiteiden onnistumiseen. Kofferdamin kaytt tai riittéva eristys on
suositeltavaa.

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

Jos halutaan yli 1 mm:n paksuista materiaalia, TheraCal LC on vietavé paikalleen ja kovetettava kerroksittain.
TheraCal LC on valokovetteinen materiaali. Jatka heti kun materiaali on annosteltu.
Katso yksittéisten tuotteiden eiketeista tasmalliset vimeiset kéyttopaivat.
Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynndsta.
Katso kayttéturvallisuustiedote www.Bisco.com.

KAYTTOOHJEET

. Paljastunut pulpa (suora pulpan kattaminen)

. Tee kofferdam suojauksessa loppuun kaviteetin preparointi.

. Varmista ensin hemostaasi viemalld steriililla keittosuolaliuoksella kostutettu vanupallo varovasti paljastuneeseen kohtaan.
. Kuivaa preparoitu hammas sterilillé vanupallolla. Jata pinta nékyvasti kosteaksi.

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

5. Koveta jokaista liséttya kerrosta valolla 20 sekuntia.
. Vie haluttu sidosaine, base-materiaali ja/tai paikka valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jatka hampaan paikkausta.

ENIR NS
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. Syvit preparoinnit (epd pulpan inen), prep: it, base tai sealeri
. Erista 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 sileksi pinnaksi, joka
kattaa kaikki syvét dentiinialueet. Valokoveta kerrosten valill.

3. Valokoveta jokaista liséttya kerrosta 20 sekuntia.
4. Vie haluttu sidosaine, base-materiaali ja/tai paikka vaimistajan ohjeiden mukaisesti. Jatka hampaan paikkausta.

N

HAVITTAMINEN: Noudata jétteen havittamista koskevia hoitoyhteison séanndksia. Jos néit ei ole, noudata jétteen havittamista koskevia
kansallisia tai alueellisia sé&nnoksia.

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

SAILYTYS: Silyta huoneenlammassé (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 menetyksisté,
suorista tai valillisistd, jotka johtuvat tuotteiden kaytdsta tai kyvyttémyydestd 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 barriere 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 eigenschappen. De eigendomsrechtelijk beschermde hydrofielharsformule creéert een stabiele en
duurzame liner of basis.

Indicaties voor gebruik:

1. TheraCal LC is bestemd voor gebruik als een direct pulpa-overkappingsmiddel. Het kan rechtstreeks worden geplaatst op blootgestelde pulpa
nadat t kregen 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
1. Pulpa blootleggingen (directe pulpa-overkapping)

1. Voer preparatie van de caviteit uit onder isolatie met een rubberdam.

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

3. Blot preparatie met steriele wattenpellet. Laat zichtbaar vochtig.

4. 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.

5. Elke laag gedurende 20 seconden met licht harden.

6. Plaats het gewenste kleefmiddel, de basis en/of restauratie volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Ga door met het restaureren van
de tand.

2. Diepe preparaties (indi pulp: pping), grote prey (voering), basis of afdichting

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

zichtbaar vochtig.

o

. 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 kleefmiddel, de basis en/of

ie volgens de aanwijzingen 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
spuities 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. Voor 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
gjor at praktikeren umiddelbart kan plassere og kondensere restaureringsmaterialet. Den proprietaere formelen fillater 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.

NO

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 spreyter under behandling anbefales. Hvis sprayten
blir forurenset, kast den. lkke rengjer eller desinfiserer.

Forholdsregler:
+ TheraCal LCs essensielt basiske natur krever at den bare benyttes i situasjoner med i ig beskyttel
Ma ikke plasseres pa emalje eller kavitetskanter eller forbli utsatt overfor det orale miljoet.

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

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

+ Huvis det er onskelig 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.

mot det int

miljget.

BRUKSANVISNING
1. Pulg l (direkte pulp PF
1. Fullfer kavitetsprepareringen under isolasjon med kofferdam.
2. Oppna ferst hemostase ved & legge en bomullsdott fuktet med steril saltlasning forsiktig pa eksponeringsstedet.
3. Fukt preparasjonen med en steril bomullspellet. La det vzere lett fuktig.
4. Pafer 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.

. Pafgr TheraCal LC direkte pa kavitetsbunnen i inkrementelle lag. Lagene skal ikke veere 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 restaurering etter produsentens anvisninger. Fortsett & restaurere tannen.

o

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 a bruke beskyttelse for & unngé kontaminasjon av sproyten
OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANTI: BISCO, Inc. tar ansvar for 4 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 dentério. A aplicagéo precisa do TheraCal LC permite a sua utilizagéo em todas as preparagdes de cavidades
dentérias profundas. O conjunto fotopolimerizavel possibilita ao 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 estéavel e duradouro.
Indicagdes de utilizagao:
1. TheraCal LC destina-se a ser utilizado como agente de selagem directa da polpa. Pode ser colocado directamente em exposicBes pulpares
apos a obtengdo de hemostase. E indicado para eventuais exposicdes pulpares, incluindo:
+ Exposigdes cariadas
+ Exposicdes mecanicas
+ Exposicdes 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/IZOE

Adverténcias:

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

+ TheraCal LC ndo é recomendado para utilizagdo em pacientes com antecedentes de reaccdo alérgica grave as resinas de metacrilato.

Cuidados:
Contaminag&o cruzada:
+ O produto pode conter itens concebidos para uma Unica utilizagdo. 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. N&o limpe nem desinfete.

Precaugdes:
+ A natureza essencialmente bésica da composico do TheraCal LC implica a sua utilizagéo 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 preparagéo. 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 endodontica 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. Exposicdes da polpa (selagem directa da polpa)

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

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

3. Absorva o soro em excesso da preparagdo com um pellet de algodéo estéril. Deixe-a visivelmente himida.

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 a fotopolimerizagéo entre camadas.

5. Fotopolimerize cada camada durante 20 segs.

6. Coloque 0 adesivo, a base efou o 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.

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

N
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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 utilizago 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 substituigéo 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 utilizagéo, 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®*
OUBETEPO OTPWHA QTG PRTIVOTPOTIOTIOINUEVO TIUPITIKG AOBEDTIO
FENIKEZ NAHPO®OPIEX
To TheraCal LC €ivar oudéTepo aTpWwUa GTIO PNTIVOTPOTIOTIOINUEVO TIUPITIKG AOBECTIO TIOU QuToTIOAUpEPICETaN Kal TO oToio £xel OXedIoOTEl yia
v TpooTacia Tou ToApoU. H akpiBrig TomoBéman Tou TheraCal LC emmpémel T xprion Tou o€ OAEG TIG TTPOETOINATTEG €V Tw BABEI KOINOTATWY.
O QuromoAupepIouOg EMTPETE Gean TomoBETon kai cupTikvwan Tou uhikoU aTrokatdaTaong. O gwromoAupepiopog e§aogahilel aopdheia
kai eukohior TapdMnAa pe Tv eukoAia TomoBEmang Adyw Twv Bi§otpomikwy dloTTwy Tou. H Tateviapiopévn alataon udpdgiAng pnivig
dnuioupyei éva oTaBepd kar avBEKTIKG 0udETEPO OTPWYA 1 BAon.
Evbeigeig xpriong:
1. To TheraCal LC mpoopietai yia Gpeon kaAuyn Tou oAgou. Mropei va TomroBetnBei ameubeiag emdvw ot amokaAlyeig Tou ToAgou perd amé
v aipéaTaong. Evdeikvutar yia omoiadrimote amokdAuyn moAgod, aTig oToieg auprepAapBavovTal ol e§ig:

+ ArokahUeig Adyw Tepndovag

+ Mnyavikég amokahdyeig

+ ArokaAUyeig Adyw TpadpaTog
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2. To TheraCal LC evdeikvutal wg péoo éppeang kaAuyng Tou TToAQoU o€ TTpoETOIpaaieG v Tw BaBEI KOIAOTATWY, WG TTPOOTaTEUTIKG 0UBETEPD

OTpWHa o€ TIpoeToIHaoieg peyahwy kolhotTwy, wg Baon r uhiké Eugpagng yia xprion:
+ Kdrw amé amokataoTdoeig apaAyapdtwy

Karw amd amokaraoTaaeig katnyopiag | kar kamyopiag Il pe olvBeTa ukika

Kérw amd uhiké Bdong

Kérw amé kovieg

Ta xprion avi Tou uSpogerdiou Tou aoBeatiou

Qg evaMakTikij emAoyr Tou uaoiovopepolg/RMGI

Qg evaMakTik emAoyr Tou Bepvikiol Euppagng KoihoTTwY

Qg evahakTik) emAoyr Tou GuOYopIKoU WeudapyUpou

+ Qg evaMakTikr emAoyn Twv IRMIZOE (evBidueco uAiké amokardoTaong)

Mpoeidomoinoeig:

+ To TheraCal LC mepiéxer moAupepi{Oueva peBakpulikd povopepr. Amroglyete v Trapatetapévn 1 emavalapBavopevn ékBeon pe To
Oéppa, Ta pahakd popia Tou aTopaTog Kai Ta pdmia. Mrmopei va pokAnBei epeBiopdg kar mbaviy BAGRN Tou kepatoeidolg. Mmopei va
TpokAnBei Seppatikd e§avenpa, epeBiapiog Tou aTopaTikoy BAevvoydvou fj dMeg aMepyikég avridpdaeig (aMepyikr depuarinida e emagrc)
e evaioBnra dropa. Na pn AapBaveral eowrepikd.

+ To TheraCal LC dev ouviotarai yia xprion o€ aoBeveig Tou £xouv Tponyolpevo 10Topikd Bapidg aepyikrg aviidpaong oTig JeBakpuAikég
pNTiveg.

MPOZOXH :
Kivduvog empdAuvong :

+ To mpoiv pmopei va Tepiéxer €idn piag xprong. Merdgre Ta xpnoomrompéva dkpa. Mn 1a kaBapilere 1 Tar amoAupaivere 1 Ta
gavaypnaolpoToeire.

+ XpnoipomomnoTe KaAUPaTa piog XPAONG Yia va TipooTatedoeTe Tig oUpIyYEG Kal va amo@UyeTe T PETddoon pikpopiwy. Av of alplyyeg
empoAuvBolv TrerdgTe Tig. Me Tig amoAupdvere f Tig kaBapioeTe.

MpoguAdgeis:

+ H ouoiaoTikd Baoikr guon g olvBeong Tou TheraCal LC amaitei ) xprion Tou povo o€ TEPITITWOEIG OTIOU PTTOpET var TIpooTaTEUBE!
ETTAPKWG aTrd T0 evdooTopaTikG TepiBahov. Mnv To TooBereite oy adapavTivn, aTa dpia KOINOTATWY Kal IV TO agrVeTe eKTEBEINEVO OTO
aTopaTIKG TrEpIBAAAOV.

H emruyia Twv diadikaoiwv kaAuyng Tou ToAQOU EVBEKETAI Va ETMPEADTET aTTO TUXOV HOAUVON TNG TTPOETOINAGEVNG TIEPIOXNG. ZUVIOTATA
1 Xprion eAaoTikoU BlappAypaTog 1 emapkoUg HovWonG.

+H aipoppayia Tou ToAgoU TpéTel va eAEyyeTal TpIv amd v epappioyr Tou TheraCal LC. Edv dev pmopei va eheyyBei n aipoppayia,
Bampémel va egetaatei To evdeyOpevo Evapgng evdodovikig Bepameiag mapdAnAa e diadikaaieg dpeang kaAuyng Tou TOAQOU.

+ Edv emBupieire To mayog Tou UNIkoU va eival peyaAltepo amé 1 mm, 1o TheraCal LC Ba mpémel va eappéleral kai va okAnplveral
oTadiakd.

To TheraCal LC eivai éva uhikd Trou okAnpaivel pe gwg. MpoxwproTe apéowg perd amo T Siavopr) Tou UNKoU.
Leite TI ETIKETEG TWV EMPEPOUG EGAPTNUATWV VIO OUYKEKPIEVEG NUEPOpNViES ARENG.
AehiodedopévwvaogaleiagmapéyeTaiepdaovinmBei.
Ta dedopéva aogaleiag (safety data sheet) evar Siabéopa oy 1oTooeAida www.Bisco.com.

OAHTIEZ XPHEHE

. AmokaAUyeig TOAQoU (dpean kdAuyn ToAgol)

. Me xpAon pévwong pe eAaoTikd didgpaypa, oAokAnpwaTe T TpoEToINacia TG KoIAGTTAG.

2. ApyIka emTUXETE QIUGOTAON TOTTOBETWVTAS, ME ATTIES KIVITEIS, éva BUopa BapBakiol EuTIOTIOHEVO g OTEIpO QUaIOAOYIKG 0pd ETTAVW OTO
aneio Trou éxel amokaAupBei.

. LTEYVWOTE TV TIAPACKEVAOEVN EMQAVEI P aTrooTelpwyévo ToAUTIO BapBakog. AQroTe TV EMQAVEIT EPAVLIG VWTTT.

. Epapudote 1o TheraCal LC ameubeiog emdvw atov moAgd Tou £xer amokaAugBei og diadoxika oTpwpata. To aTpwpa dev TPETEr va Exel
BdB0g peyahitepo amd 1 mm. KahUyre OAeg Ti emipaveleg rou éxouv amokaAuOei kai amAwate To TheraCal LC TouhdyioTov kard 1 mm
wote va kahugBei uyiig odovtiv yipw amd v mepioyr ou éxel amokaAupBei. ZkAnplvere pe Quig peTagy g TomoBémong kabe
OTPWHATOG.

. ZkAnpOverte pe Qug kGBe TpoaBeTo aTpwpa yia 20 deutepOAETITa.

. TomoBetoTe 10 £mBuUpNTO GUYKOAANTIKG UAIKG, Bdon kai/r} UAIKO aTrokatdaTaong akoAouBwvTag TIG 03nyieg TOU KATAOKEUAOTH. ZUVEXioTE
TNV aTTOKATAOTAON TWV SOVTICV.

2. Ev 1w BdBer koINOTNTEG (EMpeon kaAuyn ToAQoU), peydAeg koihoTnTEG (OUBETEPO OTPWHA), Bhon 1) UAIKG Euppadng

. Arropovware To B6vTI Kail SlevepyRoTe TV TUTTIKA TrpoeToILaaiar TG koAdmTag. AgaipéaTte 6An Ty odovTikr Sopr Tou Exel HoAuvBer aTd
TepndOva. AQROTE TNV ETPAVEIX ELPAVIS VWTTH.

. Eqapudote 10 TheraCal LC ameuBeiag emdvw oTo £dagog Tng koihétnTag o€ diadoxikd oTpwuara. To oTpwya Oev TPEMer var £xel
BaBog peyohUtepo amé 1 mm. XeipioTeite 0 (oTe var oxnuaTioe! pia opaAr emgaveiakr emkaAuyn OAwv Twv ev Tw PaBel TepioxwV
odovrivng. ZkAnpUVETE Pe Qug HeETagu Tng TomoBémang kaBe oTpwuaTog.

. ZkAnplverte pe Qwg kGBe TpoaBeTo aTpwpa yia 20 deutepOAETITa.

. TomoBetroTe 10 £mBUpNTO GUYKOAANTIKO UAIKG, Bdon kai/r} UAIK aTrokatdaTaong akoAouBwvTag TIG 03nyieg TOU KATAOKEUAOTH. ZUVEXioTE
TNV GTOKATAOTOON TWV SOVTIGV.
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AMOPPIWH: Avarpégre omg OioTdgeig Tng KovetnTdg 0ag ToU apopolv Ta amoppippata. EQv dev umdpyouv, avarpéSre oTig eBvikég
TIEPIPEPEINKES SIATACEIG TTOU aQOPOUV Ta aTToppiaTa.

YFIEINH: ZavakheioTe TpooekTika Tig aUpiyyeg T0Tou “luer”. KaAlppata piag xprong pmopolv va oag Bonbriaou atov éAeyxo g pdAuvang
TWV GUPIYYV.

AMNOOHKEYZH: AmmobnkeuoTe ot Beppokpacia dwpariou (20°C/68°F - 25°C/T7°F).

EFTYHZH: H eraipeia BISCO, Inc. avayvuwpier Ty €uBlvn TG yia Ty avTikardoTaon mpoidviwy edv amodelxBolv eharrwpatikd. H BISCO,
Inc. Sev amodéxetal eubUvn yia oTroleadrimoTe NI 1) ATTWAEIES, GPETE 1 EUUETES, TTOU TIPOKUTITOUV GTTO T XPan 1) avikavoTnTa Xprang Tou
TpoidvTog aUppwva pe Tig odnyies. Mpiv amd m xpron, armoteAei euBivn Tou XproTn va kaBopioel T karaAAnAGTTa Tou TMPOiGVTOG Yia TV
mpoopiZopevn xprion Tou. O xpriaTng avaapBaver €§ ohokAipou Tov Kivauvo kai TV eublvn Tou OXETi(eTal pe auTo.

To TheraCal eivai orija katareBév g BISCO, Inc.

TheraCal LC*

RU Kanbuyesast Boicrinka MoTHQHIMPOBAHHAS CMOTION /LTS 3ALIUTHI TY/TBITBI
OBIIAA MHOOPMALIUA

p 9eHa JUIA TIpK! B Kavectse Gapbepa 1 1 saupthl Myl 3y6a. Croiicrsa Matepiana TheraCal LC mossorsior
HCTIOTb30BATb €0 BO MOOBIX ITy00KMX monoctaX. OTBepsJieHue CBeTOM AT BOSMOKHOCTb Bpaqy 9KOHOMHUTb BPEM# i IIPOO/LKHTD
BOCCTaHOB/eHHe 3y6a cpasy mocne orsepikienns TheraCal LC cserom. Matepuar sierko ¥ yroGHO HAHOCHTB 1 KOHTPOTUPOBATH
Ha TIONOCTH G/1arofiaps THKCOTPOIHBIM CBOMCTBAM. YHMKa/bHAA TMAPOGWIbHAA CMOMA, BXONSIIAS B COCTAB MATEPHANA, CO3MAET
CTabI/IbHBLIE 1 TPOYHBIIA 3ALIMTHBLE CTOI.

Tloxasanns K mpuMeHeHHIO:

1. TheraCal LC TIpeNIHA3HAYEH JUIA NPAMOr0 MOKPBITHA ITY/IbITBI 3}’63, OHa MoXer TIOMEIIAThCA HEMOCPECTBEHHO Ha OroJIeHHbIE
Y4aCTKH ITy/IbIIBI. OHariokasana JUIA TIOKPBITHA IY/IbIIbI, B TOM YHCTIE:

+ Tlocne KapHO3HOTO BO3JIEHCTBUA
+ Mexanmyeckoro Bo3fielicTHe
* OKCIIO3UIMH H3-32 TPABMBI

2. TheraCal LC npejsasHader juisi HaHeceHH s B Ka4ecTBe BbICTHIIKI 1 TepMeTHKa:

IMepes; amabramHolf pectapparieii

B pecraBpalus IepBoro 1 BTOPOIro Kiacca
Kax marepuan ocHoBanne
[Tepen ucronb30BaHMeM LieMeHTa

B kavecrse AIbTEPHATHBBI THAPOKCH]IA Ka/IbLA

B KkaecrBe anbTepHATHBbI CTEKIONOHOMEPHBIX HieMenToB / RMGI
B xavecrse AIbTEPHATHBDI FePMETH3UPYIOLLEMY JIAKY

B Kagecrse anbrepHaTHBhI Gocary WiHKa

B kagecrse anprepHarisbt IRM / ZOE (TpaiuiioHHbIM pecTaBpAIHOHHBIM MATEPHATAM)
Tpemynpexnenns:

+ TheraCal LC conepiur mommepusyeMble MOHOMePbl MeTWIMETAKpIIaTa. V3Geraiite JIMTEIBHOTO WM MHOTOKPATHOTO
BO3JICTICTBHSA HA KOJKY,MATKHE TKAHH MOIOCTH PTa U 171a3.9T0 MOKET TPUBECTH K Pa3APAKEHHIO H BOIMOKHOMY NOBPEKIEHHIO
POTOBHIIEL, KOJKHOI CHIITH, PASAPAKEHMIO CTHSHCTOH 000MOWKH MOTOCTH PTA M JPYTHM Q/UIEPTHYCCKHM PEAKIHAM
(a/reprideckuit KOHTAKTHBI fepMartut). He pHHIMaTh BHYTPD.

+ TheraCal LC He pexoMeHIyeTcs /U1 HCIIO/b30BAHMA MAIMCHTAM, KOTOPBIE HMEIOT B aHaMHe3e TAKe/bIe TIePridecKiie peakyii
Ha CMOJIBI METAKPUJIATA.

Tpenynpexnenme:
[lepexpectHoe sarpAsnenye:
+ TIpoyKT MOKeT COflepIaTh 371eMeHTBI, PE/IHA3HAYCHHbIE 1A OIHOPA3OBOTO HCTIO/Mb3OBAHMA, Y THMSHPYIHTe HCTIONb30BAHHbIE
WIH SHFPﬂSHQHHhIE HAKOHEYHHMKH. He YUCTUTD, HE )]eSMHq]MHI/IPOBaTb M HE UCI0/Ib30BATh ]'IOBTOPHO.
+ PexoMeHJIyeTcs HCI0/Ib30BaTh 00IIEN0CTYIHOE THTHEHIUeCKOe SAIIMTHOE TIOKPHITHE BO H30EKAHHE 3arpsSHEHIS LITPULIEB BO
BpeMst JiedeHs. ECmu wmpri sarpsisHe, He ncrionbayiite ero. He unctitb i He fesnnuimpoBats.

MepbI IpeoCcTOpOKHOCTH:
* B amny cocrasa TheraCal LC Heo0X01Mo HCTIOb30BATh TOMBKO B CHTYalHAX, Ile OH MOXET 3alIUIIEH OT BHYTPHPOTOBOIL
cpenbl. MaTepia/t 0/DKeH GBITh TIEPEKPBIT APYTHM MATEPHATOM.

Yerex mpojeyphi MOKET 3aBHCHT OT HCTOTBI OMepaIliii. PeKoMeryIyeTcs cmobsoath kodidepaam.
+ Kpopoteuenne mynbIer HeoOX0Mo ocTanoBHTb J0 ucnonbsosanis TheraCal LC. Ecmn kpoBoTeuenne He KOHTpOIHpYyeTcs,
HEOBXO/IMO PACCMOTPETH BONIPOC O POBE/ICHHH SHIOTOHTHYCCKOTO TeYeHHS.

+ Eom TONMIINHA MaTepraIa 60}1}:]1[6, uyeM 1 MM, JKelaTe/IbHO HAaHOCHTD 1 TIO/TMMEPH30BATH TheraCal LC neGorbmmmi TOPLUHAMH.

+ TheraCal LC - marepuar cBeToBOro 0TBep)KIeHNA. [Ipon0/vKaiiTe BOCCTAHOBIEHHE CPagy ke MOCHe TOMMMEPUALII MATepHaTA
CBETOM.

+ CpoK roIHOCTH yKa3aH Ha KaKJOM KOMIIOHEHTe MaTepHara.
+ Taccopr Ge30nacHOCTH HAXOJHTCS
+ Jlanmsre 10 Ge30MACHOCTI COTEPKATCS B WWw.bisco.com

VHCTPYKIIMR I10 ITPUMEHEHHIO

1. 3ammuTa OTKpBITOIH MyTHIBI

. Hcnoms3yitre kodpepaam. [oarorosbre mo0CTs,

. Yiamire KpOBb C IPEMApOBKI BATHBIM TAMIOHOM CMOUEHHBIM CTEPIHTbHBIM (PUSHOTOTHIECKIM PACTBOPOM.

. npOMOKHVlTe TIpenapoBKy CTEPHIbHBIM BATHBIM TAMIIOHYMKOM, OCTABHB €€ CIerKa BJIAKHOM.

. Hanecnre TheraCal LC senocpesctsento Ha mybiy croem te Goree 1 My romupiHoii. Heo6xommo Hanecti TheraCal LC
Ha BCIO IVIOWIA/b OTO/IeHHA My/IbIIBI 1 He MeHee YeM Ha 1 MM OKDY)AIOLIero orojienne mioTHoro fentuna. Ilommepusyiire
MEXKJIY CIOAMH.

. TlomnMepusyiiTe Kak/Iyio HOPUHIO MaTepHaa B Tedenue 20 CeKyRJ,

. Harocue azresus 1 KOMIO3HT /114 BOCCTAHOB/IEHHA TTOMIOCTH B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIMSAMI MpousBomuTens. [lponomxaite
BOCCTAaHOB/IEHHE 3y0a.
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. Mcnionb3oBanre B IIyGOKIX MOTOCTAX (B KayecTBe BBICTHIKH/TePMETHKA)
. Ucnomsayitre xoddepram. IToarorosbre momocts. OcTabTe MPEMapoBKy Clerka BIAKHOM.

2. Hanecnre TheraCal LC HeriocpejicrBenHo Ha Bce 1HO npenapoBkit (Ha rry00Kuit ientint) coem e Goree 1 M Torunoit. Ecm
HaHOCHTe HECKO/BKO C/I0eB (IIOpILHif) - TIOMMEPH3YIiTe MEXITY CTOAMH.

. lonmmepusyiite Kaxayio HOPIMIO MaTepHaa B Tederue 20 cekyHJl.

. Hanocure A[re3yB M KOMIIO3HT JI/If BOCCTAHOBIEHUS IOJIOCTH B COOTBETCTBUH C HHCTPYKIMAMH IPOU3BOUTENA. HPOJI[OJ'I)K&F[TC
BOCCTaHOBJICHHE 3)'68.4

e~

W3BAB/IEHUE: CootHecutech ¢ IPUHATBIMH KOMMYHIbHBIMH IOTO0KEHHAMHU, OTHOCAILIMMCA K 0TX0ZIaM. [TpH OTCYTCTBHI TaKOBBIX,
COOTHECUTECH C HALIMOHAIbHBIMU H/TH peI‘MOHa}'IthIMM TI0/10’KeHUAMM, OTHOCAILIMXCA K OTXOaM.

TUTHAEHA: 3akpoiite KpbIKoji mmpripl, CHaGkerHbre MexammsmoM luer lock. Mcmompsyitre obmenoctymusie ruruerideckie
3AIIMTHBIE TIOKPBITHA B ITPOLECCE IEIEHHUA BO nsbexanye 3arpASHEHHA.

XPAHEHUE: Xpanuts npn KomuarHol Temmepatype (20°C/68°F - 25°C/77°F).

TAPAHTHAL: BISCO, Inc. mpsnaer 0TBeCTBEHHOCTb 3aMEHHTD IPOAYKT eC/ii OH PH3HAH HEroaHbIM K Hcnombsosanuio. BISCO, Inc.
He IPHHUMAET Ha ce0e OTBETCTBEHHOCTH 3d IOTePH M YIIep0, IPAMOJi W KOCBEHHBIH TIPH HCIO/b30BAHUM NIPOTYKTA HE TaK Kak
OIMCAHO B HHCTPYKIMH. HEPE)] MCIIONIb30BAHUEM, B 065(33HHOCTI: Bpaya BXOJUT ONPENEUTh IPUMEHUMOCTD TIPOAYKTA. [MonbsoBareis
TPUHIMACT Ha Ce0si BeCh PHCK 1 OTBETCTBEHHOCTD 32 HCOMb30BAHKE TPOIYKTA,

* TheraCal sapericrpuposattas Toprosas Mapka BISCO, Inc.

TheraCal LC®
Modyfikowany zywica podktad / Liner Krzemianowo Wapniowy
INFORMACJE OGOLNE
ThereCal LC jest $wiatio utwardzalnym modyfikowanym zywica podktadem ochraniajacym miazge zaprojektowanym tak by dziafac, jako
bariera oraz ochrania¢ miazge zebowa. Mozliwos¢ 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¢ nakladany bezposrednio na odkrytg miazge po
uprzedniej hemostazie. Jest wskazany do uzycia w kazdym przypadku zranienia miazgi np.

+ Odkrycie prochnicowe
+ Odkrycie mechaniczne
+ Odkrycie pourazowe

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

Pod wypetnienia amalgamatowe

Pod wypetnienia kompozytowe ubytkow klasy I Il

Pod inne materiaty podktadowe

Pod cementy

Jako alternatywa dla wodorotlenku wapnia

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

Jako alternatywa dla fosforanu cynku

Jako alternatywa dla fleczeréw i materiatéw IRM do wypetnien 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 wystapi¢: wysypka, podraznienie $luzowki jamy ustnej lub inne reakcje alergiczne. Nie polykac.

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

Ostrzezenie:
Zakazenia krzyzowe:
+  Produkt moze zawiera¢ elementy przeznaczone do jednorazowego uzytku. Usuwaj zuzyte lub zanieczyszczone korcowki. Nie czysc, 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 ktérych jest odpowiednio chroniony przed kontaktem bezposrednim ze srodowiskiem jamy ustnej.

Powodzenie procedur pokrycia miazgi moze zaleze¢ od ke inacji preparacii. Praca z ke lub odpowiednig izolacjg jest
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 $wiatfoutwardzalnym. Utwardzaj natychmiast po nalozeniu.
+ Dla sprawdzenia daty przydatnosci — sprawdz etykiete
Karty charakterystyki dostepne na zyczenie.
Karty charakterystyki dostepne na www.Bisco.com
INSTRUKCJA UZYCIA

. Odkryta miazga (bezposrednie pokrywanie miazgi)

. Pracuj z izolacjg z koferdamu wykonujac kompletne przygotowanie ubytku.

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

. Zaaplikuj TheraCal LC bezposrednio na odkryta 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.

. Naktadaj wybrany $rodek wiazacy, podklad ilbadz materiat do odbudowy, wediug wskazéwek producenta wybranego materiatu. Dokoricz
odbudowe.

. Glebokie ubytki (niebezposrednie pokrycie miazgi), rozlegte ubytki (jako Liner) baza lub uszczelniacz.
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1. Wyizoluj zab i wykonaj konwencjonalne przygotowanie ubytku. Usun cat zainfekowana prochnicg strukture zgba. Pozostaw ubytek
widocznie wilgotny.

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

. Utwardzaj kazda warstwe przez 20 sekund.

. Nakfadaj 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 utylizacjg odpaddw.

HIGIENA: Kazdorazowo zakrecaj strzykawke za pomocq zakretki luer lock. Rekomenduje sie stosowanie ogélnie dostepnych naktadek
ochronnych by zapobiegac skazeniu strzykawki w czasie procedury leczenia.

PRZECHOWYWANIE: Przechowuj w temperaturze pokojowej (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GWARANCJA: BISCO, Inc. przyjmuje odpowiedzialnos¢ by wymienic produkt na nowy, jesli ten okaze si¢ 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 wedtug wyZej opisanych zalecen. Jest odpowiedzialnoscig uzytkownika by okresli¢ czy
produkt jest wasciwy do uzycia w danym przypadku. Uzytkownik przyjmuje petne ryzyko i odpowiedzialnos¢ z tym zwiazane.

*

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 atidengta 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 $viesos altiniu. Jj lengva uzdéti ir paskirstyti, nes yra gelio struktdros (tiksotropinis). Unikalios sudéties hidrofiliné derva
sudaro stabily ir patvary pamusalg arba pagrinda.

Naudojimas:
1. ,TheraCal LC* naudojamas kaip tiesiogiai pulpa uzdengiantis pamusalas. Jj galima kloti ant atidengtos pulpos i$ karto po
kraujavimo sustabdymo. Pamusalg galima naudoti, kai pulpa yra tiesiogiai atidengta dél jvairiy prieZasciy, 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 dermatitg). Nenuryti.

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

Ispéjimai
KryZminis uzterS§imas
+ Produkto kai kurios sudétinés dalys gali bti 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 i$vengti

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

+ Kadangi preparatas ,,TheraCal LC* turi Sarminiy savybiu, jj 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 tinkama
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 proceddra.

+ 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 uzdi
Izoliuokite ertme koferdamu ir uzbaikite ertmés paruo$ima.
Pirmiausia sustabdykite kraujavima: ant atidengtos zonos atsargiai uzdékite sterilios vatos rutuliuka, suvilgyta steriliu
fiziologiniu tirpalu.
Nusausinkite paruostg ertme sterilios vatos rutuliuku, bet palikite pavirsiy pastebimai drégna.
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.
Kiekvieng sluoksnj polimerizuokite $viesa 20 sekundziy.
Paskui dékite reikiama suridiklj, pagrinda ir (arba) restauracija pagal gamintojo instrukcijas. Teskite danties restauracijos
proceddra.
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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, islyginkite 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.

ginis pulpos didelés prepar ertmeés(f ),pagrindasarba

N
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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: UZdenkite 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 iizerine 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 formilii dayanikli ve stabil bir kaide/liner yaratir.

Kullanim Talimatlar:
1. TheraCal LC direk pulpa kuafajinda kullanilabilir. Hemostaz saglandiktan sonra agik pulpa Uzerine direk yerlestirilebilir.
Asagidakileri nedenlerden agilan pulpa tizerine 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 icerir. Deri, oral yumusak dokular ve gézler ile uzun stireli veya
tekrar eder temaslardan kagininiz. Irritasyon veya olasi kornea hasari gériilebilir. Deride kaginti, oral mukoza irritasyonu
veya diger alerjik reaksiyonlar (alerjik kontakt dermatit) hassas bireylerde goriilebilir. Oral olarak alinmamalidir.

+ TheraCal LC metakrilat recinelere karsi 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 6iglide korunabilecedi kosullarda kullanimi gereklidir.
Mine, kavite kenarlari veya oral gevreye acik olacak sekilde birakilmamalidir.

Pulpa kuafaji islemlerinin 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 glivenlik formu istege bagl olarak verilmektedir.

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

KULLANIM TALIMATLARI

1. Pulpanin agildigi 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 acik pulpa Uzerine 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. Tim 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 tretici talimatlarinda gére yerlestiriimelidir. Disin restorasyonuna devam edin.

Atik talimatlari: Atk durumunda gevresel devlet kuruluglarina bagvurun.

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

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

Garanti kosullari: BISCO, Inc. Uriinleri hasarli bulunmasi durumunda irinleri yenileme sorumlulugunu kabul etmektedir.
BISCO, Inc. Griiniin 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 tim risk ve sorumlulugu stlenir.

*

TheraCal, BISCO, Inc.in tescilli ticari markasidir.
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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



