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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*
en 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.

Intended user: Licensed dentist.

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 altemative 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.

TheraCal LC must be placed on visibly moist dentin in order to avoid displacement.

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 available upon request.

Instructions for use available at www.bisco.com

Protective eyewear must be worn by the patient and dental staff.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Pulp Exposures (Direct Pulp Capping)

. Under rubber dam isolation, complete cavity preparation.

. First achieve hemostasis by placing a sterile cotton pellet dampened with sterile saline gently onto the exposure site.

Blot preparation with sterile cotton pellet. Leave dentin visibly moist.

. 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.

. Light cure each increment for 20 seconds.

. Place desired adhesive, base, and/or restoration following manufacturer's directions. Continue restoring tooth.

FNERENIN

oo

2. Deep Preparations (Indirect Pulp Capping), Large Preparations (Liner), Base or Sealer
1. Isolate the tooth and perform conventional cavity preparation. Remove all infected carious tooth structure. Leave dentin 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.=

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

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

To reorder accessories:
X-80621N - Disposable Syringe Tips

* TheraCal is a registered trademark of BISCO, Inc.

fi ~ TheraCal LC*
1 iinivahvi i, pulpan suoja-aine/li
YLEISIA TIETOJA
TheraCal LC on siséltava pulpan suoja-aine/lineri, jonka tarkmtus on toimia suu]akerruksena]a suojata hampaan
pulpaa. TheraCal LC:n tarkka wentl mahdollistaa sen kéyton kaikissa syvissa kaviteetti- ansiosta i voidaan vieda ja

tiivistaa saman tien. vuoksi voidaan hallitusti. Samalla vienti on helppoa tiksotrooppisten ominaisuuksien ansiosta. Erityinen
hydrofiilinen resiinikoostumus saa aikaan stabilin ja kestavan linerin tai perustan

Tarkoitettu kayttaja: Laillistettu hammaslaékari.

Kayttoaiheet:
1.TheraCal LC on tarkoitettu pulpan suoraan kattamiseen. Se voidaan asettaa suoraan paljaan pulpan padlle hemostaasin jalkeen. Se on tarkoitettu kaikkin
tapauksiin, joissa pulpa on paljastunut, mm:
+ Karieksen aiheuttama paljastuminen
* Mekaaninen paljastuminen
+ Trauman aiheuttama paljastuminen

2.TheraCal LC on tarkoitettu epé i pulpan i tai sealeriksi:
Amalgaamipaikkojen alla

Luokan | ja luokan Il yhdistelmémuovipaikkojen alla

Muiden basemateriaalien alla

Sementtien alla

Vaihtoehtona kalsiumhydroksidille

+ Vaihtoehtona lasi-i i jinivahvi lasi-i

Vaihtoehtona kaviteetin suojalakoille

Vaihtoehtona sinkkifosfaatille

Vaihtoehtona IRM/sinkkioksidieugenolille

'SyViSSér innei jalineril 'r_

Varoitukset:

+ TheraCal LC siséltdd i metakr 4. Vélta ihon, suun pehmytkudosten ja silmien pitkdaikaista tai toistuvaa altistusta. Tama voi
johtaa &rsytykseen ja mahdollisesti sarveiskalvon vaurioon. Herkét yksildt voivat saada ihottumaa, suun limakalvon &rsytystd tai muita allergisia reaktioita
(allerginen kosketusihottuma). Al kéyta sisaisesti.

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

Huomioitavaa:
Ristikontaminaatio:
+ Tuote saattaa sisaltdé osia, jotka on suunniteltu kertakayttdisiksi. Havita kaytetyt tai kontaminoituneet kérjet. Al puhdista, desinfioi tai kéyta niita uudelleen.
+ On suositeltavaa kaytta4 yleisesti saatavilla olevia suojavélineita estdmaan ruiskujen kontaminoituminen hoidon aikana. Jos ruisku kontaminoituu, havita se. Ald
puhdista tai desinfioi sita.

Varotoimet:
+ TheraCal LC -koostumuksen oleellisesti emaksinen luonne edellyttad, etté sita kaytetaan vain tilanteissa, joissa sité voidaan suojella
riittédvasti suunsisaiseltd ympéristdlta. Ald aseta kiilteen pinnalle, kavneetln reunoille tai jata altiiksi suun ympanstol\e
Preparoinnin kontaminoituminen voi vaikuttaa pulpan pail kaytto tai riittava eristys on suositeltavaa.
Pulpan verenvuoto on saatava hallintaan ennen TheraCal LC -tuotteen kayttoa. Jos verenvuotoa ei saada hallintaan, on harkittava juurihoidon aloittamista pulpan
suoran kattamisen sijasta.
TheraCal LC on vietava silminnahden kostealle dentiinille, jotta se ei irtoa.
Jos halutaan yli 1 mm:n paksuinen materiaaalikerros, TheraCal LC on vietava ja kovetettava kerroksittain.
TheraCal LC on valokovetteinen materiaali. Jatka heti kun materiaali on annosteltu.
Katso yksittéisten tuotteiden efiketeista tasmélliset vimeiset kayttopaivat.
Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.
Katso kayttoturvallisuustiedote www.bisco.com.
Kéynoomeet ovat saatavissa pyynnasta

vat Www.bisco.com.
Potilaan j |a hammashonohenkl\okunnan on kéytettava suojalaseja.

KAYTTOOHJEET
1. Paljastunut pulpa (suora pulpan kattaminen)
1. Tee kaviteetin preparointi loppuun
2. Varmista ensin i viemalla steriililla kostutettu vanupallo varovasti paljastuneeseen kohtaan,
3. Kuivaa preparoitu hammas sterilllld vanupallolla. Jaté dentiini silminnahden kosteaksi.
4. Vie TheraCal LC suoraan paljastuneeseen pulpaan kerroksittain. Kerroksen paksuus saa olla korkeintaan 1 mm. Peita kaikki paljastuneet
alueet ja levita TheraCal LC -tuotetta ainakin 1 mm paljastunutta aluetta ympérdivén terveen dentiinin paélle. Valokoveta kerrosten valilla.
5. Valokoveta jokaista lisattya kerrosta 20 sekuntia.

6. Vie haluttu sidosaine, b: teriaali jaltai tayte istajan ohjeiden i. Jatka hampaan
2.Syvat preparoinnit (epé: pulpan i innit, base tai sealeri
1. Erista hammas ja preparoi kaviteetti tavanomaisella tavalla. Poista kaikki i i karies Jata dentiini silminnal kosteaksi.

2. Vie TheraCal LC suoraan Kaviteetin pohjaan kerroksittain. Kerroksen paksuus saa olla korkeintaan 1 mm. Siloita sileksi pinnaksi, joka kattaa kaikki syvat
dentiinialueet. Valokoveta kerrosten valilla.

3. Valokoveta jokaista lisattya kerrosta 20 sekuntia.

4. Vie haluttu sidosaine, base-materiaali jaftai tayte

jan ohjeiden isesti. Jatka hampaan

HAVITTAMINEN: Noudata jatteen havittamista koskevia hoitoyhteisén s&anndksia. Jos naité ei ole, noudata jatteen hévittamista koskevia kansallisia tai alueellisia
séanndksia.

HYGIENIA: Aseta luer-lock korkki uudestaan paikoilleen. Yleisesti saatavilla olevien i a on
hoidon aikana.

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

TAKUU: BISCO, Inc:n vastuulla on korvata tuotteet, joiden osoitetaan olevan viallisia. BISCO, Inc. ei vastaa mistaan vahingoista tai menetyksistd, suorista tai
valillisista, jotka johtuvat tuotteiden kéytdsta tai kyvyttomyydesté noudattaa niiden kayttoohjeita. Kayttajan vastuulla on ennen kéyttoa maarittéa tuotteiden sopivuus
aiottuun tarkoitukseen. Tahan liittyvat kaikki riskit ja vastuut ovat kayttajan.

jotta ruiskut eivat kontaminoidu

Huomautus: limoita kaikista vakavista tapauksista BISCO:lle seka sen EU-ja:

jossa kayttéja jaltai potilas sijaitsevat.

Yhteenveto tuotteen turvallisuutta ja ista tiedoista 10ytyy https://ec.europa. tai saatavilla pyynndsta.

Tarvikkeiden uudelleentilaus:
X-80621N - Kertakayttoiset ruiskun karjet

* TheraCal on BISCO, Inc. rekisterdity tavaramerkki

de TheraCal LC*

Kunststoffmodifiziertes Kalziumsilicat zum Schutz / zur Abdeckung der Pulpa

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
TheraCal LC ist ein ilicat 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 Mdglichkeit der Lichthértung
kann der Anwender das Restaurationsmaterial platzieren und sofort kondensieren. Die geschiitzte Rezeptur ermdglicht das kontrollierte Aushérten mit einer
Lichthartelampe bei gleichzeitiger einfacher Platzierung aufgrund der thixotropen Eigenschaften. Die geschiltzte, hydrophile Rezeptur des Kompositharzes sorgt fiir
eine stabile und dauerhafte Grundlage oder Basis.

Vorgesehene Benutzer: Zugelassener Zahnarzt.

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:
+ Kariose Freilegungen
* Mechanische Freilegungen
+ Traumabedingte Freilegungen

2.TheraCal LC kann als indirekte U
Versiegelung verwendet werden:
unter Amalgamrestaurationen
unter Kompositrestaurationen der Klassen | und Il

unter Basismaterialien

unter Zement

als Alternative zu Kalzwumhydroxwd

+ als Alternative zu Gl G
als Alternative zu Lackversiegelungen der Kavitaten

als Alternative zu Zinkphosphat

der Pulpa bei ti Pra als Unterfilllung bei umfangreichen Préparationen, als Basis oder als

« als Alternative zu IRM/ZOE iate Restorative Material; provisori Fii
Warnhinweise:
+ TheraCal LC enthélt s Methacr Haut, orales und Augen diirfen dem Produkt nicht langere Zeit oder wiederholt
werden Dies kénnte zu Irritationen und einer der Hornhaut fiihren. Bei empfindlichen Menschen kann es zu Hautausschlégen, Reizungen
der oder anderen i Reakti tis) kommen. Nicht mnemch einnehmen.

+ TheraCal LC wird nicht bei Patienten empfohlen, bei denen es in der it zu schweren I kti 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 wwederverwenden
+ Es wird empfohlen, eine jieni iille zu , um eine der Spritzen wahrend der
Behandlung zu vermeiden. Wenn die Spritze verunreinigt ist, entsorgen Sie sie. Nicht reinigen oder desinfizieren.

VorsichtsmaBnahmen:
« Aufgrund derim basischen darf TheraCal LC nur dann verwendet werden, wenn es angemessen vor der intraoralen Umgebung
geschiitzt werden kann. Es darf nicht auf den oder die Kavif werden oder in der Mundhdhle zuriickgelassen werden.
+ Der Erfolg der Pulpaii kann durch eine wahrend der igt 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
Pulpatiberkappung ein endodontischer Eingriff in Erwagung gezogen werden.

TheraCal LC muss auf sichtbar feuchtes Dentin platziert werden, um eine Malposition zu vermeiden.

Wenn eine Materialdicke von mehr als 1 mm erwiinscht ist, sollte TheraCal LC schri und ausg werden.
TheraCal LC ist ein lichthartendes Material. Nachdem das Matenal wurde, ist mit der

Siehe Etiketten der E fir t

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

Sicherheitsdatenblatt ist erhaltlich unter www.bisco.com.

Gebrauchsanweisung auf Anfrage verfiigbar.

Gebrauchsanweisung verfiigbar auf www.bisco.com.

Der Patient und das zahnérztliche Personal miissen einen Augenschutz tragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

pafrei (Direkte F

Kavitétenpra unter

Zunachst die Blutung stillen, indem ein mit steriler vorsichtig auf die freigelegte Stelle gepresst wird.

Die Préparation vorsichtig mit einem Wattestabchen trockenlegen. Dentin sichtbar feucht lassen.

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 lichthérten.

ERSENE

5. Jede Schicht 20 Sekunden lichthérten.
6. Je nach Wunsch Adhasiv, Basis und/oder ion geman + auftragen. ion fortsetzen.
2.Ti dparati (Indirekte F (Unterfiillung), Basis oder Versiegelung

. Den Zahn \soheren und die konventionelle Kavitatenpraparation durchfuhren Alle infizierten karidsen Zahnstrukturen entfernen. Dentin sichtbar feucht lassen.

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

3. Jede Schicht 20 Sekunden lichthérten.

4. Je nach Wunsch Adhasiv, Basis und/oder R ion gemal + isung auftragen. ion fortsetzen.

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

HYGIENE: Spmzen mltL wieder Zur von
von fohl

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

der Spritzen wahrend der Behandlung wird die Verwendung

GARANTIE: BISCO, Inc. erkennt seine zum Ersatz von Produkten an. BISCO, Inc. iibernimmt keine Haftung fiir direkte und Folgeschaden
oder -verluste, die aus der g oder g der Produkte entstehen. Vor der g obliegt es der des
Verwenders, die Angemessenheit des Produkts fiir die g zu Der Verwender iibernimmt die damit verbundenen Risiken und

Haftung.
Hinweis: Melden Sie jeden schweren Vorfall an BISCO und die zustandige Behérde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der Klinischen Leistung kann unter https://ec.europa.eultools/eudamed abgerufen werden oder ist auf Anfrage erhéltich.

Um Zubehdr nachzubestellen:
X-80621N - Spitzen fiir Einmalspritzen

* TheraCal ist ein eingetragenes Warenzeichen von BISCO, Inc.

TheraCal LC®
nl Kunsthars i jumsil ing / liner

ALGEMENE INFORMATIE
TheraCal LC is een lichthardend pulpabeschermer/ liner op basis van kunsthars gemodificeerd calciumsilicaat om als barriére te werken en om het dentale
pulpacomplex te beschermen. De precieze plaatsing van TheraCal LC maakt gebruik ervan mogelijk in alle preparaties voor diepe
caviteiten. De licht-harding stelt de tandarts in staat tot onmiddellijke plaatsing en ie van het De
formulering maakt harding bu opdracht mogelijk met een lichtuithardingsapparaat met zichtbaar licht terwijl het gemak van plaatsing gehandhaafd blijft vanwege de
thixotrope ij creéert een stabiele en duurzame liner of basis.

Beoogde gebruiker: Gediplomeerde tandarts.

Indicaties voor gebruik:

1.TheraCal LC is bestemd voor gebruik als een direct pulp i i Het kan
verkregen is. Het is geindiceerd voor alle blootliggende pulpa, waaronder blootstelling door:
+ Cariés
+ Mechanisch
+ Trauma

worden geplaatst op blootgestelde pulpa nadat hemostase

2.TheraCal LC is bedoeld als een indirect pulp:
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 RM/ZOE Restorative Material

in diepe prep een liner in grote prep basis of afdichting voor

Waarschuwingen:

+ TheraCal LC bevat methacr Vermijd langdurige of herhaalde van huid, orale weke delen en ogen. Irritatie
en mogelijke schade aan het hoornviies kan het gevolg zijn. Huiduitslag, irritatie van de slijmviiezen 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

is van emnstige reacties op methacr

Waarschuwingen:

Kruisbesmettingen:
+ Product kan onderdelen bevatten die bedoeld zun voor eenmalig gebruik. \/oer gebruikte of besmette tips af. Niet reinigen, desinfecteren of opnieuw gebruiken.
+ Gebruik van algemeen i om inatie 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 beinvioed door preparatiebesmetting. 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- uverkappmgsprocedures
TheraCal LC moet op zichtbaar vochtige dentine worden
Als een materiaaldikte van meer dan 1 mm gewenst is, dient TheraCal LC in lagen aangebrachl en gehard te worden.
TheraCal LC is een door licht gehard materiaal. Ga onmiddellijk door nadat het materiaal is aangebracht.
Z|e he( ellket van de verschillende compontenten voor specifieke vervaldatums.

. i op verzoek

+ Veiligheidsi i zijn op www.bisco.com

+ Gebrui ijzing op verzoek

+ De patiént en het tandheelkundig personeel moeten een veiligheidsbril dragen.

GEBRUIKSAANWIJZING

. 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 met steriele
3. Blot preparatie met steriele wattenpellet. Laat de dent\ne 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 de basis enfof

ig op de blootliggende plaats aan te brengen.

van de fabrikant. Ga door met het restaureren van de tand.

ie volgens de

2.Diepe prep (indirecte pulp ing), grote (voering), basis of afdichting
1. Isoleer de tand en voer conventionele preparatie van de caviteit uit. Verwijder alle geinfecteerde cariés-tandstructuur. Laat de dentine zichtbaar vochtig.
2. Breng de TheraCal LC rechtstreeks in lagen aan op de bodem van de caviteit. Een laag mag niet dikker dan 1 mm zijn. Manipuleer het tot een glad opperviak
dat alle diepe dentinegebieden afdekt. Een laag met licht harden alvorens de volgende aan te brengen.
3. Elke laag gedurende 20 seconden met licht harden.
4. Plaats het gewenste i de basis enfof

ie volgens de 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

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. Vor 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.

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

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

Nabestelling van accessoires:
X-80621N — Wegwerpspuittips

* TheraCal is een geregistreerd handelsmerk van BISCO, Inc.

Thi | LC*
fr eraCal LC

Matériau de coiffage pulpaire / Liner & base de Silicate de Calcium modifié a la résine

INFORMATIONS GENERALES
TheraCal LC est un matériau de coiffage pulpaire / liner photopolymérisable & base de silicate de calcium modifié & la résine, congu pour agir en tant que barriére
et protéger le complexe dentino-pulpaire. Gréace & 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 & l'aide d'une lampe & photopolymériser & lumiére visible, tout en assurant une grande facilité de mise en place gréce &
ses propriétés thixotropiques. La formule exclusive & base de résine hydrophile crée un liner ou une base stable et durable.

Utilisateur prévu : Chirurgien-Dentiste diplomé.

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 aprés
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 & l'amalgame
« Sous les restaurations en résine composite de Classe | et Classe Il
+ Sous les matériaux pour base
+ Sous les ciments
+ Comme une alternative & '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 méthacrylates 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 iritation 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 & base de méthacrylate.

Mises en garde :
Contamination croisée :
+ Produit de contenir des
désinfecter ou réutiliser.
+ Lutilisation de pochettes de protection pour éviter toute
recommandeée. Jeter la seringue en cas de contamination. Ne pas la nettoyer ou la désinfecter.

destinés & un usage unique. Jeter les embouts ufilisés ou contaminés. Ne pas nettoyer,

des seringues au cours du  traitement, est

Précautions :
+ Le caractére essentiellement basique de TheraCal LC exige que le produit soit utilisé dans des ou il peut étre adé protégé
du milieu intra-buccal. Ne pas I'appliquer sur I'émail ou les marges cavitaires, I'II le laisser expose au milieu buccal.
« Le succes des procédures de coiffage pulpaire peut étre affecté par la desp Il est é dutiliser une digue en caoutchouc ou

toute autre isolation adéquate.

Toute hémorragie pulpaire doit étre contrlée avant I'application de TheraCal LC. Sl est impossible de contréler 'hémorragie, envisager de débuter un traitement
endodontique plutot que des procédures de coiffage pulpaire direct.

TheraCal LC doit étre placé sur la dentine visiblement humide afin d'éviter tout déplacement.

Si une épaisseur de matériau de plus d'1 mm est souhaitée, TheraCaI LC don étre appliqué et polymérisé par incréments.
TheraCal LC est un matériau Pl apres l'appli du matériau.

Voir les étiquettes individuelles pour les dates de péremption spécifiques.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

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

Mode d’emploi disponible sur demande.

Mode d’emploi disponible sur www.bisco.com

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1.Expositions Pulpaires (Coiffage Pulpaire Direct)

Placer la digue en caoutchouc et terminer la préparation cavitaire.

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

Eponger la préparation & I'aide d'une boulette de coton stérile. Laisser la dentine visiblement humide.

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 'exposition. Photopolymériser entre les couches.

. Photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes.

. Mettre en place I'adhésif, la base etlou la restauration souhaités suivant les instructions du fabricant. Poursuivre la restauration de la dent.
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2.Préparations Profondes (Coiffage Pulpaire Indirect), Cavités Larges (Liner), Base ou Matériau de scellement des tubules
1. Isoler la dent et réaliser une préparation conventionnelle de cavité. Eliminer toutes les structures dentaires cariées infectées. Laisser la dentine visiblement
humide.
2. 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 I'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, se référer aux dispositions nationales ou régionales relatives & I'élimination des déchets.

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

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

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

relatives & ¢ des déchets. En I'absence de telles

Note : Signaler tout incident grave & BISCO et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut étre consulté a 'adresse https://ec.europa.eultools/eudamed ou envoyé sur demande.

Commande d’accessoires :
X-80621N — Embouts d'application & usage unique

* TheraCal est une marque déposée de BISCO, Inc.

TheraCal LC*
no g9

GENERELL INFORMASJON
som er laget for & fungere som barnere 0g beskyttelse av det dentale

TheraCal LC er lysherdet

Den presise av TheraCaI LC gjor at den kan brukes i preparering av alle dype kaviteter. L gjoratp
kan plassere og i Den i formelen tillater bruk av t herding med en med synlig lys sammen
med enkel plassering pa grunn av de i i Den propri hydrofile danner et stabilt og holdbart innlegg eller en base.

Tiltenkt bruker: Lisensiert tannlege.

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

for indirekte ing, som

2.TheraCal LC er beregnet for bruk som middel for dype
tetningsmiddel for bruk:
+ Under amalgamrestaureringer
« Under komposittrestaureringer klasse | og klasse Il
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 til IRM/ZOE (Intermediate Restorative Material)

innlegg ved store p i base eller

Advarsler:
+ TheraCal LC inneholder polymeriserbare metakrylatmonomerer. Unnga langvarig eller gjentatt kontakt med hud, oralt mykvev og eyne.Det kan fare il irritasjon
og mulig komneaskade. Hudutslett, oral mucosa-irritasjon eller andre allergiske reaksjoner (allergisk tt) kan hos ige 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 til engangs bruk. Kast brukte eller kontaminerte spisser. kke rengjer, desinfiser eller gjenbruk disse.
+ Bruk av vanlig tilgjengelig hygienisk beskyttende dekning for & unnga forurensing av sprayter under behandling anbefales. Hvis sprayten blir forurenset, kast den.
Ikke rengjer eller desinfiserer.

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

* Resultatet av p p kan pavirkes av under Bruk av kofferdam eller adekvat isolasjon anbefales.

+ Pulpablgdning ma kontrolleres far bruk av TheraCal LC. Huis ikke b\wdmngen kan kontrolleres, ma man vurdere & begynne endodontisk
ling fremfor direkte pulp

+ TheraCal LC ma plasseres pa synlig fuktig dentin for & unnga forskyvning.

+ Huvis det er gnskelig med tykkere materiale enn 1 mm, ber TheraCal LC paferes og herdes inkrementelt.

+ TheraCal LC er et lysherdet materiale. Ga frem umiddelbart etter at materialet er fordelt.

+ Se etikettene pa de for spesifikke brukes-for-dat

+ HMS-Datablad er tilgjengelig paforesparsel.

+ Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa www.bisco.com.

« Bruksanvisning fas ved foresparsel.

+ Pasient og ma bruke

BRUKSANVISNING

(direkte pulp:
Ful\fﬂr kavnetspreparermgen under isolasjon med kofferdam.
Oppna forst hemostase ved 4 legge en bomullsdott fuktet med steril
Fukt p med en steril La dentinen vaere synlig fuktig.
X Pafar 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 i base ogleller ing etter pi

forsiktig pa

h.urve"

Fortsett & restaurere tannen.

2.Dype prepareringer (indirekte pulp ing), store prep ger (innlegg), base eller forsegling
1. Isoler tannen og utfar konvensjonell kavitetspreparering. Fjer all infisert karigs tannstruktur. La dentinen veere synlig fuktig.
2. Péfor TheraCal LC direkte pa kavitetsbunnen i inkrementelle lag. Lagene skal ikke vaere dypere enn 1 mm. Manipuler til en jevn flate som dekker alle de dype
dentinomréadene. Lysherd mellom lagene.
3. Lysherd hvert inkrement i 20 sekunder.
4. Plasser gnsket iddel, base ogleller ing etter

Fortsett a restaurere tannen.

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

HYGIENE: Sett alltid tilbake Iuer lock cap. Av hygieniske arsaker anbefaler vi & bruke beskyttelse for & unnga kontaminasjon av sprayten

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 felge av a 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.

Merknad: Rapporter enhver alvorlig hendelse til BISCO og til ansvarlige myndigheter i det EU-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Sammendrag av Sikkerhet og Kiinisk ytelse finnes pa https://ec.europa eller er tilgiengelig pa

Ny bestilling av tilbeher:
X-80621N - Engangs sproytespisser

* TheraCal er et registrtert varemerke som tilherer 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

g TheraCal LC*
lt Protettore/foderante pulpodentinale in silicato di calcio con modificazione resinosa
INFORMAZIONI GENERALI
TheraCal LC & un p (liner) in silicato di calcio con modificazione resinosa, ideato per fungere da barriera e proteggere

cosi il { I preciso di TheraCaI LC permette di utilizzare il prodotto in tutte le preparazioni cavitarie profonde. La

TheraCal LC*
SV Resin-Modifierat Kalciumsilikatbaserat PulpaskyddlLiner

ALLMAN INFORMATION
TheraCal LC &r ett |j resin-modifierat iner speciellt utvecklat for att fungera som en bamar och ett skydd for pulpa-
dentinkomplexet. TheraCaI LCs precisa applikationsegenskaper gor det [ampligt att anvénda i alla djupa kavi Den gor att

cavidades profundas. El fraguado fotopolimerizable permite la colocacion y la condensacion inmediata del material restaurador por el dentista. Su
exclusiva hace posible un fraguado controlado con una unidad de polimerizacion de luz visible, al tiempo que preserva la facilidad de colocacion debido a las
propiedades tixotropicas. La formulacién exclusiva de la resina hidrofilica crea un liner cavitario o base estable y duradero.

Usuario previsto: dentista titulado.

Modo de empleo:
1. TheraCal LC esté 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. Esta indicado para todo tipo de exposicion pulpar, incluidas:
+ Exposiciones cariadas
+ Exposiciones mecanicas
+ 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 0 de Evite el contacto pi o repetido con la piel, tejidos blandos orales y ojos, ya que podria
producir irritacion y posible dafio en la cémea. 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. Si la jeringa se
contamina, deséchela. No limpiar ni desinfectar.

Precauciones:
+ La naturaleza esencialmente bésica de la composicion de TheraCal LC requiere que se utilice Uni en si donde pueda
adecuadamente del entorno intraoral. No lo aplique sobre el esmalte ni en los mérgenes cavnanos ni lo deje expuesto al entorno oral.
+ Eléxito de los procedimientos de recubrimiento pulpar puede verse afectado por la ion de la prep . Se i el uso de un dique de goma

0 un aislamiento adecuado.

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

Se debe colocar TheraCal LC sobre la dentina visiblemente himeda para evitar que se desplace.

Si se desea un grosor de mas de 1 mm de material, TheraCaI LC deberd aplicarse y curarse en incrementos.

TheraCal LC es un material i Proceda i 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 est disponible en www.bisco.com.

Las instrucciones de uso estan a disposicion de los interesados.

El paciente y el personal dental deben llevar gafas protectoras.

INSTRUCCIONES DE USO

.Exposiciones pulpares (recubrimiento pulpar directo)

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

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

Secar la preparacion con una bolita de algodén. Deje la dentina visiblemente himeda.

. Aplique TheraCal LC directamente sobre la pulpa expuesta en capas incrementales. La profundidad de cada capa no debe ser superior a 1 mm. Cubra todas
las reas expuestas y extienda TheraCal LC por lo menos 1 mm sobre la dentina sana que rodea el area de exposicion. Fotopolimerice entre capas.

. Fotopolimerice cada capa incremental durante 20 segundos.

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

ENFREN G
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2.P i imi pulpar indirecto), preparaciones extensas (liner), base o sellador

. Aisle el dlente y realice una preparacion convencional de la cavidad. Retire toda la estructura dental cariada infectada. Deje la dentina visiblemente hiimeda.

. Aplique TheraCal LC directamente en el fondo de la cavidad en capas incrementales. La profundidad de cada capa no debe ser superior a 1 mm. Manipule el
producto para formar una superficie lisa que cubra todas las reas dentinarias profundas. Fotopolimerice entre capas.

. Fotopolimerice cada capa incremental durante 20 segundos.

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

o
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ELIMINACION: Consulte las disposiciones comunitarias relacionadas conlos residuos. En su ausencia, consulte la i i [

con los residuos.

HIGIENE: tapar la jeringa utilizando la tapa de blogueo. 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 responsabiliza por las pérdidas
ni los dafios, ya sean directos o resultantes, que se deban al uso 0 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 relacian con lo anterior.

Aviso: notifique cualquier incidencia grave a BISCO y a la autoridad competente del estado miembro de la UE en el que se encuentren el usuario o el paciente.

Para hacer nuevos pedidos de accesorios:
X-80621N: Puntas de jeringa desechables

* TheraCal es una marca registrada de BISCO, Inc.

t TheraCal LC*
p Liner/Protetor Pulpar & base de Silicato de Calcio modificado com resina

INFORMAGOES GERAIS
TheraCal LC é um Liner/Protetor Pulpar fotopolimerizavel & base de Silicato de Calcio modificado com resina concebido para atuar como barreira e proteger o
complexo pulpar dentério. A aplicagéo precisa do TheraCal LC permite a sua utilizagdo em todas as preparagdes de cavidades dentérias profundas. O conjunto
fotopolimerizavel possibilita a0 Médico Dentista proceder a colocagéo e condensagéo imediatas do material restaurador. A sua férmula proprietaria permlte um

permette al clinico di { e il materiale da restauro. La formulazione brevettata consente di controll
Indurimento con un’unita di polimerizzazione a luce visibile, mentre le proprieta facilitano il posizi La jone brevettata della resina idrofila
permette di ottenere un rivestimento o base resistente e durevole.

Utente utilizzatore previsto: dentista abilitato.

Indicazioni per I'uso:
1.TheraCal LC ¢ previsto per I'uso come agente di incappucciamento pulpare diretto. Una volta ottenuta I'emostasi, puo 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 p
estese, come base o come sigillante, da utilizzare nei casi seguenti:
+ Sotto restauri in amalgama
+ Sotto restauri in composito di classe | e Il
+ Sotto materiali di base
+ Sotto cementi
+ Come alternativa allidrossido di calcio
+ Come alternativa al vetro ionomero/RMGI (vetro ionomero con modificazione resinosa)
+ Come alternativa alle vernici cavitarie sigillanti
+ Come alternativa al fosfato di zinco
+ Come alternativa alllRM/ZOE (ossido di zinco-eugenolo rinforzato con materiale di restauro intermedio)

i profonde, come ri (liner) protettivo nelle preparazioni

Avvertenze:

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

+ L'uso di TheraCal LC non & consigliato nei pazienti con pregressa manifestazione di gravi reazioni allergiche alle resine metacrilato.

Attenzione:
Contaminazione crociata:
+ il prodotto pud contenere elementi progettati come monouso. Smaltire gli accessori utilizzati o contaminati. Non pulire, disinfettare o riutilizzare.

efter t kan fortskrida med att inserera och kondensera ett restaurativt material. Den unika sammansattmngen gor att TheraCal
LC kan hardas med ljus nér sa dnskas samtidigt som det &r latt att applicera pga dess tixotropa egenskaper. Den unika hydrofila resinsammanséttningen skapar en
stabil och hallbar liner eller isolering.

Avsedd anvandare: Legitimerad tandlakare.

Anvéndningsindikationer:
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:
+ Karids pulpablotta
+ Mekanisk pulpablotta
+ Pulpablotta vid trauma

2.TheraCal LC &r avsett for indirekt
+ Under amalgamfyllningar

Under klass | och klass Il kompositfyliningar

Under isoleringsmaterial

Under cement

Som ett alternativ till kalciumhydroxid

Som ett alternativ till glasionomerer/RMGI

Som ett alternativ till kavitetsvarnish

Som ett alternativ till zinkfosfatcement

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

liner i stora

pulpad ing i djupa { som en sky isolering eller sealer:

Varning:

+ TheraCal LC innehaller polymeriserbara metakrylatmonomerer. Undvik utdragen eller upprepad kontakt med hud, oral mukosa, eller gon. Irritation och eventuell
homhinneskada kan uppsté. Hudklada. oral mukosairritation, eller andra allergiska reaktioner (allergisk kontaktdermatit) kan uppkomma hos kénsliga individer.
Fortér 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
. av vanligen fo

Sléng anvanda eller spetsar. Rengdr, desinficera eller ateranvand inte.
for att undvika kontamination av sprutor under behandlingen rekommenderas. Om spruta

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

Raccomandazioni:

+ Data la natura basica della 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’ amb\ente orale.
Il successo delle procedure di incappucciamento pulpare puo essere dalla della p 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 ['inizio di una terapia endodontica sulle procedure di incappucciamento pulpare diretto.

+ TheraCal LC deve essere posizionato su una dentina visibilmente umida per evitare lo spostamento.
« 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.
+ Per la 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 I'uso disponibili su richiesta.
+ Istruzioni per I'uso disponibili all'indirizzo www.bisco.com.
+ |l paziente e il personale odontoiatrico devono indossare gli occhiali protettivi.
ISTRUZIONI PER L'USO
1. izioni pulpari (i pulpare diretto)
1 Sollo 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 e lasciare la dentina visibilmente umida Leave dentin visibly moist.
4. Applicare strati i i di TheraCal LC di 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 efo il restauro desiderati seguendo le istruzioni del relativo fabbricante. Proseguire con il restauro del dente.

oo

2.F ioni profonde (i pulpare indiretto), preparazioni estese (rivestimento o liner), base o sigillante

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

. Applicare strati i i di TheraCal LC di 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 e/o il restauro desiderati seguendo le istruzioni del relativo fabbricante. Proseguire con il restauro del dente.

~

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

IGIENE: richiudere le siringhe con il tappo luer lock. Si consiglia di utillzare comuni regole di igiene per evitare contaminazioni delle siringhe durante il trattamento.
CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANZIA: BISCO, Inc. si assume la responsabilita di sostituire i prodotti qualora si dimostrassero difettosi. BISCO, Inc. declina qualsiasi

responsabilita per danni o perdite, sia diretti che indiretti, derivanti dall utilizzo o dallimpossibilita di utilizzo dei prodotti come descritto. E responsabilita

dell'utente determinare, prima dell'uso, 'idoneita del prodotto allo scopo previsto. L'utente si assume tutti i rischi e le responsabilita ivi connessi.

Avvertenza: segnalare qualsiasi incidente grave a nel caso di incidente grave, comunicare BISCO e all'autorita competente dello Stato membro dellUE in cui si
trova l'ufilizzatore e/o il paziente.
0 viene fornito su richiesta

I riepilogo della sicurezza e delle p ioni cliniche € di ile allindirizzo https://ec.europa.

Per riordinare gli accessori:
X-80621N — Aghi per siringa monouso

* TheraCal & marchio registrato di BISCO, Inc.

1 TheraCal LC*
(9 OUBETEPO OTPLHIA ATTG PTIVOTPOTIOTIOINUEVO TTUPITIKG AOBETTIO

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ
To TheraCal LC ¢ivai oudéTepo aTpwpa amo pnTivoTpoTomoinuévo TUpITIKG aoBéaTio Tou guToToAupEiZETal kal To oTToio £xel OXEDIAOTE yia TV TipooTacia Tou
ToAgoU. H akpiprig TomroBétnon tou TheraCal LC emmpémel ) xprion Tou o€ 6Aeg Tig TpoeTolpaoieg ev Tw BaBer koikoTwy. O puromoAupepiouds emTpémel dueon
TomoBéman kai supTrikvwan Tou ukikoU amokardoTaong. O gwroTroAupepiopds e5aopalilel aogaera kai eukohia mapdAAnAa e Ty eukoNia TomroBEMang Adyw Twv

conjunto de comando com uma unidade de fotopolimerizagéo visivel, a0 mesmo tempo que mantém a facilidade de colocagéo pelas p
tixotrépicas. A formula proprietéria de resina hidrofilica cria um Liner ou Base estével e duradouro.

Utilizador previsto: Dentista Certificado.

Indicagdes de utilizagao:
1.TheraCal LC destina-se a ser utilizado como agente de selagem direta da polpa. Pode ser colocado diretamente em exposigdes pulpares apds a obtengao de
hemostase. E indicado para eventuais exposigdes pulpares, incluindo:
+ Exposigdes cariadas
+ Exposigdes mecénicas
+ Exposigdes causadas por traumatismo

2.TheraCal LC destina-se a ser utilizado como um agente de selagem indireta da polpa em preparagdes profundas, um Liner protetor em preparagdes grandes, base
ou selante para utilizagdo:
+ Por debaixo de restauragdes com amélgama
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 calcio
Como uma alternativa ao ionémero de vidro/RMGI
Como uma alternativa ao selante de verniz de cavidades dentérias
Como uma alternativa ao fosfato de zinco
Como uma alternativa ao IRM/IZOE

Adverténcias:

+ TheraCal LC contém 0 imerizaveis de Evite a exposicéo p! ou repetida com a pele, tecidos moles orais e com os olhos.
Possibilidade de ocorrer irritagéo e lesdo da cémea. Erupgéo cutanea, irritagdo da mucosa oral ou outras reagdes alérgicas (dermatite alérgica de contacto)
podem ocorrer em individuos suscetiveis. Nao ingerir.

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

Cuidados:
Contaminagéo cruzada:
+ O produto pode conter itens concebidos para uma Unica utilizagdo. Elimine as pontas gastas ou contaminadas. Néo limpe, desinfete nem reutilize.
+ Recomenda-se a utilizagdo de protegdo higiénica disponivel, para evitar qualquer contaminagdo das seringas durante o tratamento. Se a seringa ficar
contaminada, deite fora. N&o limpe nem desinfete.

Precaugdes:

+ A natureza essencialmente basica da composicéo do TheraCal LC implica a sua utilizag&o apenas em situagSes onde pode ser protegido adequadamente do
ambiente intraoral. Nao coloque no esmalte ou margens de cavidades dentérias nem de\xe exposto a ambiente oral.
0O éxito dos procedimentos de selagem da polpa pode ser iado pela i da preparagéo. f
ou de outro tipo de isolamento adequado.

A hemorragla da polpa deve ser controlada antes da aplicagéo do TheraCal LC. No caso de ndo ser possivel controla-la, deve ser ponderada a realizagéo de
uma 0 em vez dos pi de selagem direta da polpa.

TheraCal LC deve ser aplicado sobre a dentma visivelmente humedecida, de modo a evitar qualquer deslocamento.

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

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

Ficha de seguranga disponivel mediante solicitagéo.

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

Instrugdes de utilizagéo disponiveis mediante solicitagéo.

Instrugdes de utilizagéo disponiveis em www.bisco.com.

Tém de ser usados 6culos de protecéo pelo doente e pelo corpo clinico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

a utilizagdo de um dique de borracha

1.Exposicdes da polpa (selagem direta da polpa)

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

2. Asseg primeiro da colocando um pellet de algodao humedecido em soro fisioldgico estéril no local da exposigao.

3. Absorva o soro em excesso da preparagao com um pellet de algodéo estéril. Deixe a Dentina visivelmente humida.

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

5. Fotopolimerize cada camada durante 20 segundos.

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 (selagem indireta da polpa), preparagdes grandes (Liner), base ou selante
1. Isole o dente e efetue a preparacéo convencional da cavidade dentéria. Remova toda a estrutura cariada e infetada do dente. Deixe a Dentina visivelmente
himida.
2. Aplique o TheraCal LC diretamente no fundo da cavidade em camadas. As camadas ndo devem exceder, cada uma, 1 mm de profundidade. Obtenha uma
superficie lisa, que cubra todas as areas da dentina profunda. Fotopolimerize entre camadas.
3. Fotopolimerize cada camada durante 20 segundos.
4. Coloque o adesivo, a base e/ou o material de restauragao pretendido de acordo com as instrugdes do fabricante. Prossiga com a restauragéo do dente.

ELIMINAGAO: Consulte as 5
relacionadas com os residuos.

HIGIENE: Volte a tapar as seringas com a tampa luer lock. Recomenda-se o uso de uma cobertura protetora higiénica comummente disponivel para evitar qualquer
contaminagéo de seringas durante o tratamento.

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

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

com os residuos. Na falta destas, consulte as regulamentagdes nacionais ouregionais

Aviso: Comunicar qualquer incidente grave a BISCO e a autoridade competente do Estado membro da UE em que o utilizador elou paciente esteja localizado.

0O resumo do

clinico e de pode ser em https://ec.europa ou mediante pedido.

Para efetuar nova compra de acessorios:
X-80621N - Pontas de seringa descartaveis

* TheraCal é uma marca registada da BISCO, Inc.

2Tt v 1BloTATwy Tou. H Tratevtapiopévn alaTaon udpé@iAng pnTivig Snuioupyei éva aTaBepd kar avBekTikG oudETEPO OTPWG fi Bhon.
MpoBAemopevog XpriaTng: AdeiodoTnpévog odovTiaTpog
Evaeigeig xpriong:

1.To TheraCaI LCc npaopllﬂal yia auson Kkahuyn Tou TToAgoU. Mmopei va TomoBeTnBei ameuBeiag emavw o€ aTOKAAUYEIG TOU TTOAQOU PETA OTTO TV AIHGOTAGNG.
TIoAgoU, aTig oToieg oupTIEpIAapBAvOVTal Of E§fG:

yia
+ AmokaAUyeig Adyw Tepndovag
* Mnxavikég arokaAUyeg
+ AmokaAdyeig Adyw TpaupaTog

2.To TheraCal LC evdeikvutal wg péoo €ppeang kaAuyng Tou ToAQoU Ot TIPoEToIaoieG v Tw BaBel KOINOTATWY, WG TTPOOTATEUTIKG OUBETEPO OTPWHA OE
vpozroluamsg peyaAwv kohoTiTwy, wg Baon f UNIKG Eugpagng yia xprion:
+ K a6 amokaraardoeis apakyapdrav
+ Karw amd 1yopiag | kai katnyopi
Kérw amd uhikd Bdong
Kérw amo kovieg
Ta xprion avri Tou udpogeidiou Tou aoBeatiou
Qg evaMakrikr emhoyr Tou uahoiovopepoi/RMGI
Qg evaMakTikr emhoy Tou Bepvikiol £pgpagng KokoTiTwy
Qg evaMakTikr emAoyr Tou GuoQopIKOU WeuSapyipou
« O evaMakmikr emoyr Twv IRMIZOE (evdiapeao uiké aTrokardotaang)

Il pe olvBeTa uhika

MpoeiSomoiioeig:

+ To TheraCal LC mepiéxer moAupepi{opeva peBakpulika povopepri. Amroglyete v Tapatetapévn f emavahapBavopevn ékBean pe To Séppa, Ta pahakd pépia
Tou 0T6aTOG Kal Ta pdia. Mmopei var pokAnBei epeBiopdg kai mlaviy BAGBN Tou keparoeidols. Mrmopei va pokAnGei Sepuarikd e§avlnua, epeBiopog Tou
oTopaikoy BAevvoyovou ri GMeg aMepyikég aviidpaoeig (aMepyikr Sepparinida e emagri) o€ evaioBnra dropa. Na pn AapBaverar eowrepikd.

+ To TheraCal LC dev ouviotdrar yia xprion o€ aoBeveig Tou éxouv TponyoUpevo 10Topiké Bapids aMepyikrig avridpaong oTig ueBakpuhikég pnriveg.

MPOZOXH :
Kivduvog empdAuvong :
+ To mpoidv pmopei va Tepiéxel €idn piag xpriong. Metdgre Ta xpnaipomoinpéva dkpa. Mn Ta kaBapilere f Ta amoAupaiveTe fj Ta {avaypnalpoToleiTe.
+ XpnoipomonioTe kaAUPpaTa pIag Xpriong yia va TTPooTaTeloETe Tig oUPIYYES Kal va amopUyeTe Tn METG300n pikpoBiwv. Av of aUpiyyeg empoAuvBoUV TETAETE TIG.
Mn 7ig amrohupdvere fj Tig kaBapioeTe.

MpoguAdgeig:
+ H ouaiaoika Baoiki) guon g otvBeang Tou TheraCal LC amaitei T XpAon Tou pévo € TIEPITITWIOEIS OTIOU UTTOPEi Var TIpOOTaTEUBE! ETTapKWG amo To
evboaToparikd mepiBaMov. Mnv To TomoBereite oV adapavrivn, aTa Opia KOIAOTATWY Kal PNV T apriveTe ETEBEILEVO OTO OTOATIKG TrEPIBAANOV.
H emmuyia Twv diadikaoicv kdAuyng Tou ToAGoU EVOEXETAI va ETMPEATTE! aTIO TUXGV POAUVOT TG TIPOETOILAONEVNG TTEPIOXAG. ZUVIOTATA N Xpron eAaCTIKOU
Slagpdyuatog r emapkoUs povwang.
H aipoppayia Tou TToA@oU TpETEl Var EAEyXETal TipIv amrd TV epappioyr Tou TheraCal LC. Edv Sev pmopei va eheyyBei n aipoppayia, Bampéel va egetaoTei To
BeOHEVO EvapEng fig Bepameiag TapaMnAa pe eg apeang kaAuyng Tou TTOAQOU.
To TheraCal LC péTel va TOTIOBETETTI GE ELPAVAIG VT 030VTIVI) YIa TNV ATOQUYT PETATOTIONG.
Edv emBuyeite 1o Tayog Tou uNikoU va givar peyahiTepo amé 1 mm, 1o TheraCal LC 8a mpémel va egapudderan kar va okAnpOvetar oTadiokd.
To TheraCal LC eivai éva uAikd Trou okAnpaivel pe Guig. I'Ipoxwpnun uuwwg VETG amd m diavopri Tou UAIKOU.
Ams Tig sﬂmcg Twv mpzpoug €§ ATWV VIO GUYKEKPIPEVEG MgEng.
TIapEXETAIEQOTOVETei.
Ta dedopéva aopaeiag (safety data sheet) eivar Siabéotua oy 10T0geASa www.bisco.com.
0Bnyieg xpriong Tapéxovial KOV aITuaTog.
0Bnyieg xpriong diatiBevral oTov IoTéT0TO WwW.bisco.com.
0 a0Beviig kal To 0BOVTIATPIKG TTPOCWTTIKG TIPETTEN VO GOPOUV TTPOOTaTEUTIKG ESOTAIOHO Yia Tar pdTia.

OAHFIEZ XPHEIHE

. Anoxamw:l; noAq)ot’t (dpean kdAuyn ToAgol)
1. Me xprion uovwcng He €AaoTIK Bidgpaypa, o)\om\npwmc m rrpocrowpuma mse xou\mmuq
. ApXIKG ETITUXETE aiuéoTaon TomoBETWVTa, e fmieg KIvioeis, éva Buopa Bapp W pévo pie oTeipo @ YIG 0pd EMAVW OTO OMEio TTou £xEl
QamoKaAuQBel.
. ZTEYVWOTE TV £mQdveia pe Ipwpévo ToAUTIO BApBaKogAQAOTE TV EMPAVEIX EPAVAIG VWTTH. AQAOTE TNV 0BOVTIVN EPPAVIG VLT,
. Eappoate 1o TheraCal LC ameuBeiag emavw aTov ToAgo Tou éxer amokaAupBei o€ diadoxikd oTpwpara. To oTpwpa Sev mpémel va éxel BaBog peyaAlTepo atd
1 mm. KaAyre OAeg i empaveieg Tou €xouv amokahupBei kai amrAwote To TheraCal LC TouhdxioTov katd 1 mm woTe va kaAugBei uyirg odovrivy yUpw aTd
NV mepioyr} Tou éxer amrokaAugBei. ZkAnpOVeTE e Qug peagl Tg TomoBEmong kdbe aTpuwpaTOg.
ZkAnpuvere pe puig kaBe mpoaBeto aTpwpa yia 20 SeutepoAemTa.
. TomoBemroTe To emBupNTd oUYKOAANTIKG UNIKG, Bdom Kail} UAIKG
Twv SovTIv.

~

&~

o

o

16 akohouBvTag Tig 0dnyieg Tou f\. ZuvexioTe TV amokardoTaon

2. Ev 1w BdBer koIAOTnTES (Eppean kdAuyn oAgol), peydheg koIAdTnTeg (oubétepo aTpwpa), Bdon i UNKG Epgpagng

1. Amopovaote To S6vTi Kai SievepyraTe v TUTTIK) TipoeTolpacia Tg KoikéTTag. Aaipéate 6An v odovriki dopr ou éxel oAuvBei amd Tepndova. AgrioTe Ty
odovTiv epgavig vw.

2. Egappoote 1o TheraCal LC ameuBeiog emavw oTo édagog g koikéTTag ot diadoyikd otpwpara. To oTpwua Sev mpémel va éxel BaBog peyaAlrepo amd 1 mm.
XelpioTeiTe T0 (WoTE va oxnuarioe pia opak emgaveiakr emkaAuyn GAwv Twy ev Tw PABel Tepioxwv odovtivng. ZkAnpUVeTE pe pwg peTagh TG TomoBETang
KkaBe oTpdpaTOg.

3. ZkAnpUvete pe pug kaBe mpooBeTo aTpwpa yia 20 deutepdAera.

4. TomoBerrioTe To £mBUKNTO ouyKoANTIKG UAIKG, Bdon kai/fy UAikG
TWV JOVTIGHV.

16 akohouBuivTag Tig 0dnyieg Tou . Zuveyiote TV amokardoTaon

AMOPPIWH: Avarpée oTig Siatageig TG KovetnTag oag Tou apopolv Ta amoppippara. Edv Sev umapyouy, avatpégte aTig eBIkéG Trepigepelakég dlatdgelg Tou
apopolv Ta amoppiupaTa.

YFIEINH: ZavakAeiote TpooekTikG TIg oUplyyeg TdTou “luer”. KahUppata piag xprong pmopolv va oag BonBrigou aTov £Aeyxo Tng HOAUVONG TwV GUPIYYWV.
AMOGHKEYZH: AmobnkeloTe ot Beppokpacia Swariou (20°C/68°F - 25°C/77°F).

EFTYHEH: H eraipeia BISCO, Inc. avayvwpiler Ty eubivn g yia tnv ] TIpoiOVTWY Qv Ov €A d. H BISCO, Inc. dev amodéxeral
€uB0vn yio oTroieaBrjToTe i ) amWAeteS, GEOEg  EUECES, TTou TipoKUTTTouv amid 1 Xprian A avikavéTna Xpriang Tou TpoiBvrog oujgwva e TIg uénvleg Mpw
amé T xprion, amoteAei eubivn Tou xpriaTn va kaBopioel T karaAMnAGTTa Tou TPOIGVTOG Yia TV TTPoopICGpEVN Xprion Tou. O XpriaTng avaA €€ oA

sléng denna. Rengdr eller desinficera inte.

Forsiktighetsatgarder:
+ Den i huvudsak basiska sammansattningen pa TheraCal LC kréver att den bara anvénds i situationer dar den pa ett adekvat satt kan skyddas fran munhélans
miljo. Applicera inte pa emalj, kavitetskanter och ldmna inte den exponerad for den orala mijén.

+ Resultatet vid pulpadverkappning kan paverkas av av av kofferdam eller andra lampliga avskarmningssatgarder
rekommenderas.
+ Pulpal bldning méste vara under kontroll fére applikation av TheraCal LC. Om blgdning inte kan bor pabo av Gvervagas

framfor en direkt pulpadverkappning.

TheraCal LC maste placeras pa en synlig fuktig dentin for att undvika forskjutning.

Om en materialtjocklek storre an 1 mm onskas skall TheraCal LC appliceras och hardas i skikt.
TheraCal LC &r ett ljushérdande material. Fortskrid omgaende efter det att material har dispenserats.
Se individuell markning av for sarskilda utga

Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

Sékerhetsdatablad finns pa www.bisco.com.

Bruksanvisning finns tillganglig pa begaran.

Bruksanvisning finns tillgénglig via www.bisco.com.

Skyddsglasdgon maste béras av patient och tandvardspersonal.

BRUKSANVISNING

(direkt pulpad
Anvénd fardigstall D
Etablera hemostas genom att forsiktigt applicera en bomullspellet fuktad med steril koksaltidsning pa exponeringsstallet
Torka preparationen med steril bomullspellet. Ldmna dentin 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
utstrdcka sig 1 mm in pa friskt dentin som omger exponeringsstéllet. Ljusharda mellan skikten.
5. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.
6. Applicera dnskad adhesiv, isolering, och/eller erséttning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

ENERY PN

2. Djupa p ioner (indirekt pulpad (liner), isolering eller sealer
1. Avgrénsa tanden och utfor normal kavitetspreparation. Avidgsna a\I infekterad, karids tandsubstans. L&mna dentin synligt fuktig
2. Applicera TheraCal LC direkt pa kavitetsgolvet skiktvis. Skikten far inte Gverskrida 1 mm i tjocklek. Arbeta materialet sa att en mjuk yta tacker alla omraden med
djupt dentin. Ljusharda mellan skikten.
3. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.
4. Applicera nskad adhesiv, isolering, och/eller erséttning i enlighet med tillverkarens anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

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

HYGIEN: Aterforslut sprutor med luer lock-hétt av vanligen o 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 mte ansvarsskyldighet som hanfors till skador

eller forluster, vare sig direkta eller indirekta som foljd av eller fe\aktlg andning av Fore aligger det att bedéma
|ampligheten att anvénda produkten for avsett andamal. patar sig d all risk och
pp alla bi ill BISCO och den behdriga i i den EU- dar ochleller patienten befinner sig.

Sammanfattning av sakerhet och kiiniska prestanda finns pa https://ec.europa. euftools/eudamed eller tillhandahalls pa begaran.

For ombestallning av tillbehor:
X-80621N - Sprutspetsar for engangsbruk

* TheraCal &r ett registrerat varumarke som fillhdr BISCO, Inc.

TheraCal LC®*

l‘ll BBICTH KA ¢ CMOTIOfT U1t 3AIITHTEL Ty/IBITL

OBIIAA HHOOPMALIUA
TlpenHaskatena iis NPHMeHEHHs B KaecTBe Gapbepa i Juis 3t Thi mybitbi 3y6a. Caoiictsa Matepuasa TheraCal LC 110380/10T HCI0b30BaTh €10 B 1I0GBIX YGOKIX 10/I0CTAX.
OtBepikjieiie CBeTOM /iaeT BOSMOXHOCTb Bpauy 9KOHOMHTb BpeMs H IPOJIO/KHTH BOCCTaHOB/IeHHe 3y6a cpasy nocie otsepiiienns TheraCal LC caerom. Marepian serko u
Y100HO HAHOCHTH H KOHTPOTHPOBATH HA TIONIOCTH (/1aT0APst THKCOTPOMHBIM CBOJICTBAM. Y HHKabHAs THAPO(UbHAS CMOTTA, BXOJIANIAA B COCTAB MaTePUa/IA, CO37AeT CTabHbHbilit
M IIPOYHBIiH 3AIHTHBII CIOM.

Tlpenmonaraembuit 01b30Batens: CTOMATOOr C JOMYCKOM K IPAKTHKE.

TloKa3saHHs K IPHMEHERIIO:
1. TheraCal LC npeqasHaueR Jy1s MPAMOTO MOKPHITHA My/biThI 3y0a. OHa MOKET OMIIAThCA HEMOCPEICTBEHHO Ha OTOMICHHBIE YYaCTKH My bkl OHa MOKA3aHa J1s MOKPBITHA
TIY/IBITEL, B TOM WHCTE:
* Ilocne kaprosHoro BoseficTBHA
+ Mexaniieckoro BoselicTie
* OKCTIOSHIHMH H3-32 TPABMBI

2. TheraCal LC mpensastatie Juis HaHeceHHs B KajeCTBe BBICTIIKH H TePMETIKA:
* Tlepen amabraMuoit pecraBparnieit
B pecraspari mepBoro i BTOPOT0 Kacca
Kax marepiar ocHoBarie
Tlepen HCMOB30BAHTIEM HiEMEHTA
B KavecTse abTepHATHBEI THIPOKCHAA KaTBITHs
B KauecTBe albTepHATHBEI CTEK/IOHOHOMepHBIX lieMenToB / RMGI
B KauecTse abTepHATHBEI TePMTHIHPYIOIIEMY TaKY
B kavecrse ansrepHatiBbl dhocary uiHKa
B xauecrse amsrepuarisbt IRM / ZOE (1p pec )

Tlpenynpesxenns:

* TheraCal LC coepur MOHOMeEpBI MeT WsGeraiire UIHTENLHOTO Wi MHOTOKPATHOTO BO3JEHCTBHSA HA KOJKY, MATKHE TKAHH TIO/IOCTH
PTa I 123, 310 MOKET pHBECTH K I POTOBHIILL, KOKHOt Chiti, PASIPAKEHIO CHSHCTOf 060IOUKI TOAOCTIH PTa Ik ApYTHM
/UIEPTHYECKHM PEAKIMAM (A/UIePIHeCKHiiKOHTAKTHBLI 1PMATHT). He TPHHUMATD BHYTPD.

* TheraCal LC se pexoMeryeTcs Juist HCIIOb30BAHIA MALHEHTAM, KOTOPbIE HMEIOT B aHaMHese TAKe/Ible A/UIePIHiecKHe Peakiii Ha CMO/IbI METAKPIIAT,

Tpenynpespenne:
Tlepexpecriioe sarp3HenHe:
* TTpomyKr MOJKeT COfIepKaTb /IeMENTbI, IPe/Ha3 s M “Yrumsmpyiite i
W SArPA3HEHHBIE . He uncrits, He ¢ H He UCTIO/b30BAT TIOBTOPHO.
* PeKoMenjIyercs HCrionb30BaTh 0GLIEIOCTYIHO® THTHEHHHECKO® SALHTHOE TOKPBITHE BO H30/KaHue 3arpASHEHHA LINPULIEB BO

Bpems iedenus. ... Ecm mmpuir sarpssuen, ne cnonbsyiire ero. He wicTuTs i ie fiesuu(uimposats.

Mepsi npenocTopoikHOCTH:
+ Bawnycocrasa TheraCal LCHeo0x0miMO HCTIOTb30BATS TOMBKO B CHTYAILHSAX, T/Ie OH MOKCT PHp -petbi. Matepar PEKPBITAPYTHM
MATEPHATIOM.
+ Verex IpOIEYpHI MOJKET 3aBHCHT OT YHCTOTHI ONIepIliH. PexomeRyeTca Henomb3oBath Kodihepra.
* Kposoreuenne mymbms HeofXxomumo ocranosts 10 mcnombsosanus TheraCal LC. Ecmr kp He KOHTPOHpYeTcs, PaccMoTpeTh Bompoc o

TIPOBETIEHHH SHOIOHTHYECKOTO /IeYeHHS.

TheraCal LC 110/1KHa HaHOCHTbCA Ha BIUMO BIAKHBI JCHTHH, 4T00E! H30¢XKaTh CMELICHHA.

Ecmi Tommmina Matepana Gonbite, dem 1 MM, XelaTeTbHO HaHOCHTD 1 b TheraCal LC TIOPUUAMH.
TheraCal LC - Matepiaz cBeToBoro oTsep Ip BOI cpasy e mocre MaTepHazia CBETOM.
CPpOK ro7IHOCTH YKasaH Ha KKTIOM KOMTIOHEHTe MaTephara,

Tacriopr Ge30macKOCTH PENIOCTABAAETCA 110 TPeGOBAHHIO.

Jlantibie 110 Ge30MacHOCTH COZIePKATCA Ha caiiTe B Www.bisco.com

MHCTpYKIIHS IO PHMEHEHHIO TIPEOCTaBTACTCA THO 3AMPOCY.

MHCTpyKIiA 110 MPHMEHEHHIO NOCTYTIHA Ha CaitTe www.bisco.com

TTatmenTs! H CTOMATONIONH IO/KHB! HOCHTD SIIHTHbIE OUKH.

HMHCTPYKIIUA IO IPUMEHEHHUIO

. 3aIHTa OTKPITOlt MyTBIBI

Henonmayiite kodepaam. Iloarorosre monocts.
VamiTe KpoBb ¢ MPEMApOBKI BATHBIM TAMITOROM, CMOYCHHBIM CTEPHTBHEIM (HIHOTOTIECKHM PACTBOPOM.

TIpOMOKRHTE TIPEMapOBKY CTEPHTHHEIM BATHBIM TAMITOHOM, OCTABBTE ICHTHH BIJIHMO BIAKHBIM.

Hanecire TheraCal LC nemocperctaero Ha mymbity coem He Goree 1 vy tommsoit. Heobxommmo Hanecti TheraCal LC Ha Bcio miomiags Oro/eris myTbIibi i He MeHee
em Ha | MM OKpY/KalOITIero 0ro/ieHe IIOTHOTO fierTiHa. [lommMepu3yiiTe Mexy CTOAMH.
TlomiMepH3yiiTe KaX7yio TOPIHIO MATEPHaTa B Teverie 20 CeKyHI.

HarocrTe ajiresis i KOMIIOSVT /U1 BOCCTAHOBTEHHA TIONOCTH B COOTBETCTBHI C HHCTPYKITHAMIT

o o

Tlpomomkaiite Bocc 3y6a.

2. Micrionb30BanHe B IyGOKHX MOTOCTSAX (B KauecTe BBICTHIKH/TEpMeTHKa)

Hcnomayiire Kodhepras. Toarotosste nonocts. OCTaBbTe JEHTHH BHIMMO BIIKHBIM,

Hatecure TheraCal LC HenocpejicTsenno Ha Bee iHo mpenaposki (wa riyGokuit ienti) croem He Goree 1 M oo, ECin HaHoCHTe HecKObKO coes (nopimit) -
TIOHMEPH3YFITe MEXTY CIOAMI.

Tlommvepusyitre Kayio MOpLIO MaTepiaTa B Tesenite 20 cekyH,

HaroCHTe A1re3iB 1 KOMIIOSHT V1A BOCCTAHOBIEHHA TIOTOCTH B COOTBETCTBINH ¢ HHCTpYKUIAMK MpomsBonitens. TIpoxomKaiire boccTanoBnerte 3y6a.

M3BABJIEHHUE: Cootiiecutech ¢ NPHHATHIMH KOMMYHA/IbHBIMH TOTIOKCHHAMH, OTHOCALIUMCA K OTXOJaM. [Ipi OTCYTCTBHM TaKOBBIX, COOTHECHTECH C Wi

d TheraCal LC*
a Plsimodferl Caumsial

GENERELLE OPLYSNINGER
TheraCal LC er et som er designet til at optraede som en barriere og beskytte pulpa.
TheraCal LCs praecise placermg giver mulighed for, at det kan anvendes i alle dybe Ly i giver mulighed for oj
placering g af Dets ing tillader en styret haerdning med en synlig lyshaerdende enhed, mens placeringen
ernem pa grund af de P . Den hydrofile danner en stabil og slidsteerk liner eller base.

Tilsigtet bruger: Autoriseret tandlaege

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 opnéet. Det er
indiceret til alle pulpaeksponeringer, herunder.

+ Eksponeringer for karies

+ Mekaniske eksponeringer

+ Eksponeringer pa grund af frauma

2.TheraCal LC er beregnet som et indirekte pulp: iddel i dybe { en liner i store
+ 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 il Kavitetslaksealer

Som et alternativ til zinkfosfat

+ Som et alternativ til RM/ZOE (intermedizert fyldningsmateriale)

base eller sealer til brug:

Advarsler:

+ TheraCal LC indeholder polymeriserbare metacrylat-monomerer. Undga forlaenget eller gentagen eksponering for hud, orale bleddele og gjne. Dette kan
forarsage irritation og evt. beskadigelse af hornhinden. Hududslzt, 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
genbrug ikke produktet.
+ Det anbefales at anvende normal hygiejnisk beskyttelse, for at undga enhver form for kontamination af sprejten under behandlingen. Hvis sprajten bliver
kontamineret, smid den ud. Ger den ikke ren eller desinficer den ikke.

Smid brugte eller spidser ud. Renger, desinficer eller

Forholdsregler:
+ Den hovedsageligt basiske natur af TheraCal LC kompositionen kreever, at den kun anvendes i situationer, hvor den kan beskyttes hensigtsmeessigt fra det
intraorale miljo. Mé ikke anbringes pa emalie, kavitetsrande eller efterlades eksponeret i det orale miljg.
Et godt resultat med pulpa-behandlingsprocedurer kan blive pavirket af praeparationsforurening. Det anbefales at bruge kofferdam eller passende isolering.
Pulpal hasmoragi skal kontrolleres for anvendelse af TheraCal LC. Hvis haemoragi ikke kan kontrolleres, bar det overvejes at pabegynde rodbehandling med det
samme.
TheraCal LC skal placeres pa synligt fugtig dentin for at undga forskydning.
Hvis der enskes en tykkelse p& materialet, som er storre end 1 mm, skal TheraCal LC anvendes og herdes trinvist.
TheraCal LC er et lyshaerdet materiale. Fortsaet straks, nar materialet er blevet doseret.
+ Se etiketterne for de indivi for specifikke
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres efter anmodning.
Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa www.bisco.com.
Brugsanvisning kan rekvireres efter anmodning.
Brugsanvisning er tilgeengelig pa www.bisco.com.
Patienten og skal bzere b

BRUGSANVISNING

(direkte
Fuldfer ion under
Forst skal der opnas haemostase ved at anbringe en vatpellet, som er forsigtig fugtet med sterilt saltvand pa eksponeringsstedet.
. After praeparationen med en steril vatpellet. Lad dentin forblive 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. Lyshzerd mellem lag
5. Lysheerd hvert trin i 20 sekunder.
6. Anbring det gnskede bindemiddel, basen ogleller fyldningen ifelge producentens vejledning. Fortszet med at fylde tanden.

ENERy g

2.Dybe { (indirekte ing), store (liner), base eller Sealer
1. Isolér tanden og udfer konventionel kavitetspreeparation. Fiern al inficeret kariestandstruktur. Lad dentin forblive synligt fugtig.
2. Pafer TheraCal LC direkte pa kavitetsbunden i trinvise lag. Lagene ma ikke overstige 1 mm i dybden. Manipulér til en glat overflade, der deekker alle dybe dentine
omrader. Lysheerd mellem lag.
3. Lysheerd hvert trin i 20 sekunder.
4. Anbring det enskede bindemiddel, basen og/eller fyldningen ifelge producentens vejledning. Fortsaet med at fylde tanden.

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

HYGIEJNE: Szt luer-lock heetten pa sprajten igen. Det anbefales at anvende almindelig beskyttelsesafdeekning for at hindre enhver form for kontaminering af
sprajterne under behandling.

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

GARANTI: BISCO, Inc. anerkender sit ansvar for at udskifte produkter, hvis de viser sig at veere defekte. BISCO, Inc. patager sig intet ansvar for nogen skade eller
noget tab, direkte eller indirekte som felge af brug eller manglende mulighed for at bruge produktet som beskrevet. Fer 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.

Bemark: Alle alvorlige haendelser skal rapporteres til BISCO og den k i i det EU

hvori brugeren ogleller patienten er bosat.
Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa https://ec.europa.eultoolsieudamed eller kan rekvireres efter anmodning.

For at genbestille tilbehor:
X-80621N — Engangssprajtespidser

* TheraCal er et registreret varemaerke for BISCO, Inc.

b TheraCal LC*
g CbC CMONa Kary nynnex(a) np
OBLLA UHOOPMALIMA
TheraCal LC e TpeTupaH(a) ¢ CbC CMOna Kanuy ) nynnex(a) np (a) c GapuepHa hyHKuMs 1 C
Len fa 3auwmtasa 3b6HMA nynneH Komnnekc. MpeuvsHoTo noctassHe Ha TheraCal LC no3sonsisa M3n0n3saHeTo My BbB BCU4KM Npenapaty 3a AbABOKM KyxvHu.
HaBop Ha JeHTaneH " Ha p Marepuan.

Herosata naTeHToBaHa (hopmyna noagonsisa Habop 0T koMaHau ¢ BiavM doTononuMepuanpall 6ok ¢ BUAMMa CBETMHA, KaTo CblUeBPEMEHHO 3ana3sa nekoTara
Ha nopaan covictea. I cMona cb3asa cTabunHa v TpaitHa MOANOXKa Uik OCHOBA.

n 6

Mokasaus 3a ynoTpe6a:
1.TheraCal LC e npejjHasHaueH 3a u3non3sane KaTo CPEACTBO 3a MPEKTHO 3aTBapsHe Ha nynnata. Moxe fa ce nocTasu AMPEKTHO BLPXY NYNINO3HA eKCro3uUMA
Crlefl NONy4aBaHe Ha XemocTasa. MokasaH e Npy BCAKakBY EKCMIO3ULIVM Ha MYNINa, BKIOUYMTENHO:
+ Kapvosny excnosuuym
+ MexaHu4Hy excnoanLm
+ Excnoauuw nopagv Tpasma

2.TheraCal LC e Karo
0CHOBA WM yNbTHATEN 3a ynotpe6a:
. I'Ion Bb3CTAHOBABAHWUA HA amanrama
+ Mog knac | u knac Il KOMNO3UTHK pecTaspaLmi

Mon Apyrv 0CHOBHY MaTepuani

Mo ummeHTH

Kato antepHaTvia Ha kanuueBis XuapoKkeua

Kato antepHaTviea Ha rnac-itoHomep/RMGI

Kato anTepHaTVBa Ha yNbTHUTEN 3a M30NATOP 33 KyXMHU

Kato antepHaTviBa Ha LiMHKOB thochar

+ Kato Ha IRW/ZOE

CpencTeo 3a 3a ;bn6oko 3alwTHa 0bBvBKa B 0GEMHU Npenapary,

Ha nynna 8

MpenynpexaeHms:

+ TheraCal LC cbabpxa it win uanaraHe Ha koxata, MeKUTe TbkaHy Ha
ycrara  ouute. Moxe fa foBefe [0 ApasHeHe U EBEHTYNHO YBPEXAaHe Ha porosuLiaTa. KOKHUAT oBpuB, APA3HEHETO Ha yCTHATa nuraBLa Wi Apyit
aNepriiHit PeaKLuit (aneprvieH KOHTaKTEH JEpMaTwT) MoraT f4a 40BeAaT 0 NOAATAUBH MLa. [l He ce NPUeMa BLTPELLHO.

+ TheraCal LC He ce npenopbyga 3a ynoTpeGa npu nauyeHTH ¢ aHaMHe3a 3a Texka anepriyHa peakums KbM MeTakpunaThv cMomu.

BHumanve:
KpbeTocaHo 3ambpeaBare:
+ TlpopyKTbT MOXE Aia ChAbPXa eneMeHTH, 3 ynotpeba. Waxebp: wim He Tpsibea
/1A ce 7JONyCKa NOUMCTBAHE, AE3MHQEKLIUA v NOBTOpHa yroTpea.
+ TpenopLUMTeNto € a Ce M3NoN3BaT OBLLOOCTBNHM XUTVIeHHM 3aLIUTHI NOKPUTWS, 3a A Ce H3berHe Ha 110 Bpeme Ha

V3xsbpneTe cnpuHLoBKaa, ako ce 3ambpen. He Tpabea fa ce Aonycka nouMcTBaHE i Ae3MHAeKUMS.

Mpepnastn mepku:
+ T10 CblLIECTBO OCHOBHUAT XapakTep Ha cbcTasa TheraCal LC uavcksa Toii ja ce Manon3sa camo B CHTYaluM, KOTaTo Moxe Ja Gbje 3aluyTeH afexsatHo ot
BbTpeopantara cpepaa. [la He ce NocTass BbpXy eMaiin, noneta Ha KyxvHara Unu i Ce u3nara Ha uanaraxe Ha yctHa cpena.
YenexwT Ha MpoLieAypuTe 3a 3aTBapsHe Ha nynna Moxe Aa Gbae noBnusH ot c Mpenop: ce Ha unn
NOAXOAsALLA M3onaLus.
Tynno3eH kpbBouaNKB TpsBBa fa ce KOHTPONMpa npev npunarareTo Ha TheraCal LC. Ao KpbBOM3NMBLT He Moxe Aa Gbe 0BnazsH, TpsGBa aa ce obmucin
Ha Tepanusa npu 3a QNpeKTHO Ha nynna.
TheraCal LC Tpsifsa aa ce nocTasy BbPXY BUAUMO BMaXeH AEHTWH, 3a Aa ce U3bere namecTsaxe.
AKo ce xenae aebenvHa Ha Matepuana no-ronsma ot 1 mm, TheraCal LC Tpabea fa ce HaHece 1 Aa Ce BTBbPAN NOCTENEHHO.

+ TheraCal LC e matepuan, BTBbpAeH CbC CBETMHA. M cnep kato D Gbe
+ Buxte OTAEeNHUTE ETUKETU HA KOMMOHEHTUTE 33 KOHKDETHU AaTU Ha rOAHOCT.
. JMCT 33 “Ma Ha npu

WHchopMaLmoHeH nucT 3a 6e30nacHoCT Moxe ia HamepwTe Ha WWw.bisco.com.
VHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeGa ca Ha paanonoXeHue Npyt NoUCKBaHe.

VHCTpYKUWM 3a ynoTpeBa ca Ha pa3nonoxeie Ha WWw.bisco.com.
I'IauMe»m:T W CTOMATONOTMYHUAT NepcoHan TpH6B8 /Aa HOCAT 3aLLWTHUA O4Mna.

WHCTPYKLWM 3A YNOTPEBA

1 Ha nynna orp: Ha nynnara)
1. Ton u3onauws ¢ kohepaam, MbiHa NOAFOTOBKA Ha KyXMHATa.
2. [TbPBO NOCTUTHETE XEMOCTA3a, KATo NIOCTABHUTE CTEPUITHM NaMy4HY NENETH, HaBMaXHEHN ChC CTEPUNIEH (DUINONOTMHEH PA3TBOP, BLPXY MACTOTO Ha EKCMIO3ULINA.
3. TpUroTBAHE Ha METHa CbC CTEPUNHY NamyyHK neneTi. OCTaBeTe AEHTUHA BUBUMO BNIaKeH.
4. Haxecete TheraCal LC aupekTHO BbpXy U3NoXeHaTa nynna Ha noctenexm cnoese. CnosT He TpsiGBa Aa Hageuwasa 1 mm B AbnGouna. Mokpuiite Boudky
13noxeHi 3oHu 1 paiwmpete TheraCal LC noHe 1 mm BbPXy 30paB AEHTHH, CBeTnuHHa o6p Mexzy cnoeseTe.
5. CBeTnuHHa o6paboTka Ha Beeky HacnoXeH Cnov 3a 20 CexyHau.
6. MocTasete xenaHus afxe3us, OCHOBA WK marepuan, 1 Hanp Mp 2 Bb: 3bba.
2 3a fn6oko (Henpsiko Ha nynna), oemxn [{ ), OCHOBa MM
1 i 3bban P! Ha kyxwHarta. LiAnaTa 3apa3eHa kapuosHa CTpykTypa Ha 3bbuTe. OcTaBeTe AeHTUHA

BUAVMO BNaXeEH.
Hanecete TheraCal LC gvpekTHo BbPXy JONHATA NOBLPXHOCT Ha KyxvHaTa Ha nocTenexHm croese. CnosT He TpAbBa a Hajsuwaea 1 mm B AbnGOUMHA.

~

'PETHOHAIHBIMH TIO/IOAKHHAMH, OTHOCAIIIMXCA K OTXO/aM.

TUTVEHA: Hakpoitre KpbittKoii mmnpiipl, cHabxenibie Mexainsmom luer lock. Herombayiire ofienoctynbie rurienieckie 3aliTHbie TOKPITHA B IPOLECCE /IeueHHs BO
H30eKaHIe 3ArPASHEHHA.

XPAHEHUE: Xpasnrs npu komuarroit temneparype (20°C/68°F - 25°C/77°F).

TAPAHTHSE: BISCO, Inc. pisHaeT 0TBeCTBEHHOCTb 3aMeHHTH IPOYKT €C/i O NPU3HAH HeroJHbIM K Hcnomb3osaritio. BISCO, Inc. He npuiivaer Ha cee OTBETCTBEHHOCTH 32
1H0TepH 1 y1ep6, IPAMOIL WK KOCBEHHLI! M HCTIONb30BAHHH PORYKTA He TAK KaK OIHCAHO B MHCTPYKLHH. Tlepel HCIob30BaRHeM, B 06A3aHHOCTS Ba4a BXOJHT OHPEACTHTH
PHMEHMOCTH IPOAYKTA. [0/1b30BaTeIb PHHIMAET Ha Ce0sl Bech PHCK M OTBETCTBEHHOCTb 3 HCIIO/b30BAHHE IPOLYKTA.

Tlpnmevane. Heobxommo coofmars 060 Beex cepbesHbIX HEIERTX B Kommaniio «BISCO» 1 B ynonHomovernsle opraibt rocyrapersa-wiena EC, b koTopom saperucrpuposan
TI0Tb30BATE/Tb /WITH TAIIHEHT.

Pestome 110 Ge30MacHOCTII 1 KIHMHIIECKHM XapakTepHCTHKAM MPHBEEHO Ha BeG-caiie https://ec.europa.eu/tools/eudamed mwm noctymo mo sampocy.

Tov KivBUVO Kai TV euBUVN Trou OXETiCerar He auTd.

Emaipavon: Avagépere omoiodimore ocofapd ouppdv amv BISCO kai atnv appédia apyj Tou kpétoug péhoug g E.E., oTo omoio ival eykateatnpévog o xpRaTng
fifkar 0 aoBevig.

H mepiAnyn xapaktnpioTikwv aogaAeiag kai KAIKiv emdooewv Bpiokeral ot SieiBuvan https:/ec.europa.eultools/eudamed f SiamiBetar kardmv aimpaTog.

MNae
X-80621N - Akpa cuplwag umg xpiong

* To TheraCal eivan orja katareBév g BISCO, Inc.

ii 3aKa3
X-80621N - 0HOpa30BHIe HAKOHESHHKH /1A TPHIIOB

* TheraCal saperscrpipoBannas Toprosas Mapka BISCO, Inc.

B rMagka BCU4KY [BNGOKM 30K Ha AeHTUHa. CBeTnMHHa oBpaboTka Mexay cnoeseTe.
3. CeeTnuHHa o6paboTka Ha Beeku HacnoxeH cnoit 3a 20 cekyHau.
4. MocTaBseTe XenaHus afxeaus, 0CHOBA W/ PecTopaTUBEH MaTepuan, it Ha n [a Bb: 3bba.
U3XBBPNAHE: Hanpagete cnpaska ¢ OTHOCHO Mpu nunca Ha Takuea BixTe wim
CBBP3AHH C OTNATBLTE.
XWUIWEHA: Mocrasete 06paTHo Ha CpUHLOBKaTa 3akmioyBallaTa ce kanadka Tvn Luer. Mpenopbuutento e Aa ce u3non3sat 0BLIOAOCTBIHN XUTMEHHN 3aLLMTHI
NOKPUTHS, 3a fa ce uaberHe Ha 10 Bpeme Ha

CBXPAHEHME: [la ce cbxpaHsisa npu CTaitHa Temnepatypa (20°C/68°F - 25°C/77°F)

FAPAHLIUA: BISCO, Inc. npuema cBosiTa OTFOBOPHOCT 3a NOAMSHA Ha MPOAYKTH, ako ce okaxe, Ye ca aecbexthu. BISCO, Inc. He noema OTroBOPHOCT 3a BpeAv Mk
3ary6u, Npekvt N KOCBEHM, NP oT ynoTp win Ta 3a ynotpeta Ha np , KakTo e onucaxo. Mpeaw ynotpeta notpeGutensr e
3a{bMXeH 12 NP/ NPUTOAHOCTTA Ha NPOYKTa 33 HETOBOTO . B Taau Bpb3ka noTp: 110eMa LIeNWs PUCK 1t OTFOBOPHOCT.

W3Bectue: [loknagBaiite BCekW cepvo3eH WHUMAEHT npes BISCO u OpraH Ha Abp
W NaLMEHTBT.

Ha EC, B KoATO e YcTaHoBeH notpeGutensr u/

0 Ha Tau MOXe fja ce Hamepu Ha https://ec.europa. W fa ce npu

3a NOBTOPHa NOPbYKa Ha akcecoapi:
X-80621N - CbBeTH 3a CpUHLIOBKY 3a HoKpaTHa ynotpe6a

* TheraCal e peructpupata Tbproscka Mapka Ha BISCO, Inc.
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hr TheraCal LC

Zastitalobloga pulpe kalcijevog silikata modificirana smolom

OPCE INFORMACIE
TheraCal LC je svjetlosno otvrdnuta zastita/obloga pulpe kalcijevog silikata modificirana smolom osmigliena da djeluje kao barijera i titi kompleks zubne pulpe.
Precizno postavijanje TheraCal LC omogucuje njegovu upotrebu u svim pripremama dubokih Supljina. Svjetlosno otvrdnuti komplet prakticaru omogucava trenutno
postavijanje i kondenzaciju restoratlvnlh materijala. Njegova viasnicka formulacija omogucuje skup naredbi s jedinicom vidljivog svjetla za otvrdnjavanje, dok istovreme-
no zadrzava j zbog i pnih svojstava. Vlasnicka formulacija hidrofilne smole stvara stabilnu i postojanu oblogu ili bazu.

Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Upute za upotrebu:
1.TheraCal LC namijenjen je da posluZi kao izravno sredstvo za zatvaranje pulpe. Moze se staviti izravno na izlozenu pulpu nakon postizanja hemostaze. Indiciran
je za bilo kakvo izlaganje pulpi, ukljucujuci:
+ kariozna izlaganja
+ mehanicka izlaganja
+ izlaganja uslijed traume

2.TheraCal LC namijenjen je kao neizravno sredstvo za zatvaranje pulpe u dubokim pripremama, kao zatitna obloga kod velikih priprema, podloga ili brtvilo za
upotrebu:

pod restauracijama amalgama

pod kompozitnim restauracijama razreda | i razreda Il

pod ostalim osnovnim materijalima

pod cementima

kao alternativa kalcijevom hidroksidu

kao alternativa staklenom ionomeru/RMGI-u

kao alternativa brtvilu za Supljine

kao alternativa cink fosfatu

kao alternativa za IRMIZOE (srednji restorativni materijal)

Upozorenja:

+ TheraCal LC sadrZi koji se mogu ili izlaganje kozi, mekim tkivima usne upljine i o¢ima.
MoZe doci do nadrazenosti i odtecenja roznice. Kod osjetljivih osoba mogu se pojaviti 03|p na koZi, nadrazenost usne sluznice ili druge alergijske reakcije
(alergijski kontaktni dermatitis). Ne uzimati interno.

+ TheraCal LC ne preporucuje se za upotrebu kod pacijenata koji u anamnezi imaju ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne smole.

Oprez:

Unakrsna kontaminacija:
+ Proizvod moZe sadrZavati proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite rabljeni ili kontaminirani pribor. Nemojte ga Cistiti, dezinficirati niti ponovno koristiti
+ Preporucuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih zastitnih obloga kako bi se izbjeglo oneciScenje Strcaljki tiiekom tretmana. Ako je Strcaljka kontam

inirana, bacite je u otpad. Nemojte je Cistiti ni dezinficirati

Mjere opreza:

+ U osnovi bazicna priroda sastava TheraCal LC zahtijeva da ga se koristi samo u si kada ga se moze juce zastititi od i okruZenja.
Ne stavijajte ga na caklinu, rubove Supljina ili ostavijati izloZenog oralnom okruZenju. OneciScenje pripreme moze utjecati na uspjesnost postupaka zatvaranja
pulpe. Preporuca se upotreba gumene pregrade ili odgovarajuce izolacije.

Prije primjene TheraCal LC mora se kontrolirati krvarenje iz pulpe. Ako se krvarenje ne moze kontrolirati, treba razmotriti pocetak endodontske terapije tijekom
izravnih postupaka zatvaranja pulpe.

TheraCal LC se mora postaviti na vidljivo viazni dentin kako bi se izbjeglo pomicanje.

Ako je Zeliena debljina materijala veca od 1 mm, TheraCal LC treba nanositi i susiti postupno.
TheraCal LC je svjetlosno otvrdnuti materijal. Obradujte odmah nakon $to se materijal aplicira.
Pogledaite pojedinacne naljepnice komponenata za odredene datume isteka.

Sigurnosni list dostupan na zahtjev.

Sigurnosni list dostupan na www.bisco.com.

Upute za upotrebu dostupne na zahtjev.

Upute za upotrebu dostupne na www.bisco.com

Pacijent i stomatolosko osoblje moraju nositi zastitne naocale.

UPUTE ZA UPOTREBU

. lzlaganja pulpe (izravno zatvaranje pulpe)

1. Pod izolacijom od gumene pregrade, dovrsite pripremu Supljine.
2. Najprije postignite hemostazu tako da na mjesto izlaganja stavite sterilnu kuglicu vate navlazenu sterilnom fizioloskom otopinom.

3. Pripravak nanosite sterilnim kuglicama vate. Ostavite dentin vidno vlaznim.

4. TheraCal LC nanesite izravno na izloZenu pulpu u postupnim slojevima. Dubina sloja ne smije biti veca od 1 mm. Pokrijte sva izloZena podrucja i progirite

TheraCal LC najmanje 1 mm na zdrav dentin koji okruzuje izloZeno mjesto. Vrite svjetlosno otvrdnjavanje izmedu slojeva.
5. VrSite svjetlosno otvrdnjavanje svakog nanosa 20 sekundi.
6. Postavite Zeljeno ljepilo, podlogu ifili iju prema uputama

Nastavite s fjom zuba.

2. Dubinske pripreme (neizravno zatvaranje pulpe), velike pripreme (obloga), podloga ili brtvilo
1. Izolirajte zub i izvr3ite konvencionalnu pripremu Supljine. Uklonite sve zaraZene karijesne zubne strukture. Ostavite dentin vidno viaznim.
2. TheraCal LC nanesite izravno na dno Supljine u postupnim slojevima. Dubina sloja ne smije biti veca od 1 mm. Oblikujte u glatku povrsinu koja pokriva sva duboka
podrucja dentina. VrSite svjetlosno otvrdnjavanje izmedu slojeva.
3. Vrsite svjetlosno otvrdnjavanje svakog nanosa 20 sekundi.

4. Postavite Zeljeno ljepilo, podlogu ifili ju prema uputama Nastavite s jjom zuba.

ODLAGANJE: Postupite u skladu s lokalnim uputama o odlaganju otpada. Ako ih nema, pozovite se na nacionalne ili regionalne odredbe koje se odnose na otpad.
HIGIJENA: Strcaljke ponovno zatvorite Luer lock Preporucuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih zastitnih obloga kako bi se izbjeglo one¢iscen-
je Strcalki tiiekom tretmana.

POHRANA: Cuvati na sobnoj temperaturi (20 °C / 68 °F - 25 °C / 77 °F).

JAMSTVO: Tvrtka BISCO, Inc. priznaje svoju odgovornost za zamjenu proizvoda u slucaju da su neispravni. Tvrtka BISCO, Inc. ne prihvaca odgovornost za bilo kakve
Stete ili gubitke, bilo izravne ili posliedicne, koje proizlaze iz upotrebe ili nemoguénosti koristenja proizvoda kako je opisano. Prije upotrebe, korisnik je duzan odrediti
prikladnost proizvoda za njegovu namjeravanu upotrebu. Korisnik preuzima sav rizik i svu odgovomnost u vezi s tim.

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

Sazetak o sigurnosti i klinickim moZete pronaci nahttps:/fec.europa. il moZe biti dostupno na zahtjev.

Za ponovno narucivanje pribora:
X-80621N - Savjeti za jednokratnu Strcaljku

* TheraCal je registrirani zastitni znak tvrtke BISCO, Inc.

TheraCal LC*
ro Pasta protectoare/captuseald cu silicat de calciu, modificata cu rasini

INFORMATII GENERALE
TheraCal LC este o pasté protectoare/captusealé fotopolimerizabild cu silicat de calciu, modificatd cu rasini, conceputa pentru a functiona ca o bariera si a proteja
complexul dentar pulpar. Aplicarea precisa a TheraCal LC permite utilizarea sa in toate preparatele pentru cavitati profunde. Setul fotopolimerizabil permite utilizatoru-
lui aplicarea imediata si condensarea materialului de restaurare. Formula sa brevetatd permite priza la comandé cu o lampa de fotopolimerizare mentinand usurinta de
aplicare datorit proprietatilor tixotrope. Formula brevetaté pe bazé de résiné hidrofilé creeazé o captuseald sau o baza stabila sau durabila.

Utilizator vizat: Stomatolog autorizat.

Indicatii de utilizare:
1. TheraCal LC este conceput pentru utilizare drept agent de umplere directd a pulpei. Poate fi aplicat direct pe expunerile pulpare dupa obtinerea hemostazei. Este
indicat pentru orice expunere pulpard, inclusiv:
+ Expuneri ale cariilor
+ Expuneri mecanice
+ Expuneri datorate traumatismelor

2.TheraCal LC este conceput ca un agent de umplere indirect a pulpei in p
pentru utilizare:
+ Sub restaurarile cu amalgam
+ Sub restaurarile cu compozit de Clasa | si Clasa Il
+ Sub alte materiale de baza
+ Sub cimenturi
+ Caalternativa la hidroxidul de calciu
+ Caaltemativa la glasinomer/RMGI
+ Ca alternativa la sigilantul pentru cavitatea din smalt

profunde, o captus in mari, ca 0 baza sau sigilant

Ca alternativa la fosfatul de zinc
Ca altemnativa la IRM/ZOE (Material intermediar de restaurare)

Avertizari:

+ TheraCal LC contine monomeri polimerizabili metacrilici. Evitati contactul prelungit sau repetat cu pielea, tesuturile bucale moi si ochii. Pot rezulta iritatie si
posibila deteriorare a corneei. La indivizil susceptibili pot apérea iritatii ale pielii, iritatii ale mucoasei orale sau alte reactii alergice (dermatitd alergica de contact).
Anu se adminisra intern.

+ TheraCal LC nu este recomandat pentru utilizarea la pacientii care au un istoric de reactie alergica severa la rasinile metacrilice.

Atentie la:
Contaminare incrucisata:
+ Produsul poate contine elemente care sunt destinate pentru a fi utilizate o singura data. Eliminatj varfurile utilizate sau contaminate. Nu curatati, nu dezinfectat si
nu reutilizati.
+ Se recomand utilizarea ambalajului igienic de protectie usor disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor in timpul tratamentului. Dacé seringa devine
contaminata, eliminati seringa. Nu curatati si nu dezinfectati.

Precautii:

+ Natura de baza a compozitiei TheraCal LC necesita sa fie folosita doar in situatii in care poate fi protejata in mod adecvat de mediul intraoral. Nu aplicati pe smalt,
marginile cavitéti si nu il Idsati expus la mediul din cavitatea bucala. Succesul procedurilor de umplere a pulpei poate fi influentat de contaminarea preparatului.
Se recomanda folosirea unei bariere cauciuc sau izolarea adecvata.

Hemoragia pulpara trebuie controlaté inainte de aplicarea TheraCal LC. Daca hemoragia nu poate fi controlata, trebuie luaté in considerare initierea tratamentului
endodontic direct peste procedurile de umplere pulpara.

TheraCal LC trebuie aplicat pe dentina vizibil umeda pentru a evita deplasarea.

Dacé se doreste o grosime a materialului mai mare de 1 mm, TheraCal LC trebuie aplicat si fotopolimerizat gradual.
TheraCal LC este un material fotopolimerizat. Continuati imediat odata ce materialul a fost aplicat.

A se vedea etichetele componentelor individuale pentru datele de expirare specifice.

Fisa cu date de sigurantd disponibilé la cerere.

Fisa cu date de sigurantd disponibil& la www.bisco.com

Instructiuni de utilizare disponibile la cerere.

Instructiuni de utilizare disponibile la www.bisco.com

Pacientul si personalul stomatologic trebuie sa poarte ochelari de protectie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Expuneri pulpare (Umplere directa a pulpei)

1. Sub izolarea cu bariera din cauciuc, finalizati pregatirea cavitatii.

2. Mai intéi, obtineti hemostaza plasénd delicat pe locul expunerii un tampon steril din bumbac umezit cu solutie salind.

3. Stergeti locul pregétit cu un tampon steril de bumbac. Lasati dentina vizibil umeda.

4. Aplicati TheraCal LC direct pe pulpa expusa in straturi graduale. Stratul nu trebuie s& depéseasca 1 mm in profunzime. Acoperiti toate zonele expuse si intindeti

TheraCal LC cel putin 1 mm peste dentina din jurul locului expuneri. Fotopolimerizati intre straturi.
5. Fotopolimerizati dupa fiecare aplicare gradualé timp de 20 de secunde
6. Plasatj adezivul dorit, baza si/sau

i. Continuati dintelui.

2. Preparatele profunde (Umplerea indirecta a pulpei), Preparatele mari (captuseala), baza sau sigilantul
1. Izolatj dintele si efectuati o pregétire conventionalé a cavitafii. indepartati intreaga structurd infectata a dintelui cariat. Lasaf dentina vizibil umed.
2. Aplicati TheraCal LC direct la baza cavitatii in straturi graduale. Stratul nu trebuie s& depaseasca 1 mm in profunzime. Dispuneti intr-un strat neted acoperind
toate zonele profunde ale dentinei. Fotopolimerizati intre straturi
3. Fotopolimerizati dupé fiecare aplicare graduala timp de 20 de secunde
4. Plasati adezivul dorit, baza silsau

i. Continuati dintelui.

ELIMINARE: Consultati reglementarile locale privind eliminarea deseurilor. In absenta acestora, consultatj reglementirile nationale sau regionale cu privire la elim-

inar- ea deseurilor.

IGIENA: Puneti la loc capacul seringilor cu capac de tip luer-lock. Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie usor disponibil pentru a evita orice

contaminare a seringilor in timpul tratamentului.

DEPOZITARE: Depozitati la temperatura camerei (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

GARANTIE: BISCO, Inc. recunoaste responsabilitatea sa de a inlocui produsele, daca se dovedesc a fi defecte. BISCO, Inc. nu isi asumé raspunderea pentru

eventuale daune sau plerden directe sau indirecte, provenind din folosirea sau inabilitatea de folosire a produselor conform descrierii. Inainte de utilizare, este
i s& determine i produsului cu scopul utilizérii. Utilizatorul isi asuma riscul si raspunderea in legatura cu aceasta.

Notificare: Raportati orice incident grav la BISCO si la autoritatea competenté a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Rezumatul privind Siguranta si Performanta Clinica poate fi gésit la https://ec.europa.eultoolsleudamed sau poate fi obtinut la cerere.

Pentru a comanda din nou accesorii:
X-80621N — Varfuri de unicé folosintd pentru seringd

* TheraCal este marca inregistrata a BISCO, Inc.

TheraCal LC*
CS Pryskyfici modifikovany liner na bézi kfemicitanu vapenatého na ochranu pulpy

OBECNE INFORMACE
TheraCal LC je svétlem vytvrzovany, pryskyfici modifikovany ochranny liner na bazi kfemicitanu vapenatého navrZeny tak, aby slouZil jako bariéra a chranil komplex
zubni dfené. TheraCal LC Ize pfesné aplikovat, coz umoZiuje jeho pouZiti pfi viech preparacich hlubokych kavit. Vytvrzeni svétlem umoZriuje stomatologovi okamyzité
umisténi a kondenzaci vypliiového materidlu. Jeho patentované sloZeni umoZfiuje regulovat vytvrzeni pomoci vytvrzovaci jednotky vyuZivajici viditelné svétlo a
zaroveri si diky tixotropnim viastnostem zachovava snadnost cileného umisténi. Patentované slozeni hydrofilni pryskyfice vytvafi stabilni a trvanlivy liner nebo bazi.

Zamysleny uzivatel: Zubni ékaf s licenci.

Indikace pouzi
1. TheraCal LC je urcen k pouziti jako prostfedek k pfimému prekryti pulpy. Po dosaZeni hemostazy mize byt umistén piimo na odhalené oblasti pulpy. Je urcen pro
jakékoli odhalené oblasti pulpy véetné:
* kariézni expozice
+ mechanické expozice
* expozice zplisobené Urazem

2.TheraCal LC je ur€en pro nepfimé prekryti pulpy v hlubokych preparacich, jako ochranny liner v rozsahlych preparacich, jako baze nebo jako pecetidlo pro pouiti:
+ pod amalgamovymi vyplnémi
+ pod kompozitnimi vyplnémi tfidy | a tridy Il
+pod jinymi bazemi
+ pod cementy
* jako alternativa k hydroxidu vapenatému
+ jako alternativa ke sklo-ionomeru / RMGI
+ jako alternativa k lakovému materidlu pro utésiiovani kavit
+ jako alternativa k zink-fosfatu
+ jako alternativa k IRM/ZOE (pfechodny vypliiovy material)

Varovéni:

+ TheraCal LC obsahuje polymerovateiné monomery metakrylatu. Zabraiite pili§ diouhému nebo opakovanému styku s kizi, mékkymi tkanémi v Gstech a s
otima. Maze dojit k podrazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. U citiivjch jedincli mize dojit k zarudnuti kuze, podrazdéni Gstni sliznice nebo jiné alergické
reakci (alergickd kontaktni dermatitida). NeuZivat vnitfné.

+ TheraCal LC se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na metakrylatové pryskyfice.

Bezpecnostni upozornéni:
Krizova kontaminace:
+ Produkt mizZe obsahovat slozky, které jsou urcené jen na jedno poutZiti. Pouzité nebo kontaminované Spicky zlikvidujte. Necistéte je, i je ani je

@
et TheraCal LC

Vaiguga modifitseeritud

ULDINE TEAVE

TheraCal LC on valguskdvastuv vaiguga modifitseeritud mis on mdeldud ba s ja hamba pu\b\kompleksw kallseks

hu TheraCal LC*

Gyantaval madositott kalcium-szilikat inyvédd/bevonat

ALTALANOS INFORMACIOK
ATheraCal LC egy fényre keményedd gyantaval médositott kalcium-szilikét myvedo/bevonal mely galkenl jér el és megvédi a foginy komplexét. A TheraCal LC pon-

TheraCal LC tapne paigaldamine voimaldab seda kasutada siigavates Kaviteedi preparatsioonides. Valguskdvastuv komplekt véimaldab arstil
vahetult pai ja ida. Selle itud koostis voimaldab materjali néhtava valgusega kovastada ja tanu tiksotroopsetele omadustele on seda vaga
lihtne paigaldada. Patenteeritud hiidrofiilne vaiguline koostis tekitab stabiilse ja vastupidava katte voi baasi.

Ettenahtud kasutaja: litsentseeritud hambaarst.

Kasutusnéidustused:
1.TheraCal LC on mdeldud kasutamiseks vahetult pulpi katva
naidustatud mis tahes paljastunud pulbile, sh jargmised.
+ Karioossed paljastised
+ Mehaanilised paljastised
+ Traumaatilised paljastised

Seda véib pai otse pulbile pérast i tekitamist. See on

2.TheraCal LC on mdeldud kasutamiseks kaudselt pulpi katva baasi vdi kinnitina
kasutamiseks jargmiselt.
* Amalgaamrestauratsioonide all
* |jall klassi komposiitrestauratsioonide all
Teiste baasmaterjalide all
Tsementide all
Alternatiivina kaltsiumhiidroksiidile
Alternatiivina klaasionomeerile/RMGl-le
Alternatiivina kaviteedi lakikinnitile
Alternatiivina tsinkfosfaadile

i IRM/ZOE-le

sligavates p iooni i suurtes p

Hoiatused:

+ TheraCal LC sisaldab poliimeriseerivaid Viltige pikaajalist vi korduvat kokkupuudet naha, suu pehme koe ja silmadega. See véib
pohjustada érritust ja sarvkesta kahjustusi. Tundlikel inimestel voib see pdhjustada nahaldévet, suu limaskesta arritust voi muid allergilisi reaktsioone (allergiline
kontaktdermatiit). Mitte kasutada seespidiselt.

+ TheraCal LC ei ole soovitatav kasutamiseks patsientidel, kellel on esinenud tosiseid allergilisi reaktsioone metakrillaatvaikude vastu.

Hoiatused:

nepouZivejte opakované.
+ Doporucujeme pouzivat béhem o3etreni bézné dostupné hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci stfikacky. Pokud dojde ke kontaminaci
stfikacky, zlikvidujte ji. Necistéte ji ani nedezinfikujte.

Preventivni opatfeni:

+ Z podstaty slozeni TheraCal LC vyplyva, Ze je nutné pouzivat ho pouze v situacich, kdy mize byt adekvatné chranén pred prostfedim uvnitf Gst. Neaplikujte ho
na sklovinu nebo okraje kavity ani ho nenechavejte vystaveny prostredi uvnit Ust. Uspéch procedury prekryti pulpy méze byt ovlivnén kontaminaci pfi preparaci.
Jako vhodnou izolaci doporucujeme poutit kofferdam.

Pred aplikaci TheraCal LC je nutné zastavit pulpalni krvaceni. Pokud pulpalni krvaceni nelze zastavit, méli byste zvaZit, zda pred primym prekrytim pulpy
neprovést endodontickou lécbu.

TheraCal LC je nutné umistit na viditené vihky dentin, aby se material neposunul.

Pokud je pozadovand tloustka materidlu vétsi nez 1 mm, pak je potfeba TheraCal LC aplikovat a vytvrzovat postupné.
TheraCal LC je svétlem vytvrzovany materidl. Zpracujte ho okamzité po aplikaci.

Konkrétni data exspirace viz stitky jednotlivych slozek.

Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

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

Navod k pouZiti je k dispozici na vyzadani.

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

Pacient a personal zubni ordinace musi pouzivat ochranné bryle.

NAVOD K POUZIT
1. Odhalené oblasti pulpy (pfimé prekryti pulpy)
1. Misto izolujte kofferdamem a dokonCete preparaci kavity.
2. Nejdfiv dosahnéte hemostazy tak, Ze na misto expozice jemné umistite sterilni vatovou kulicku namocenou do sterilniho fyziologického roztoku.
3. Misto preparace vysuste sterilni vatovou kulickou. Dentin nechte viditelné vihky.
4. Aplikujte TheraCal LC po vrstvach pfimo na odhalenou pulpu. Vrstva nesmi byt silnéjsi nez 1 mm. Pokryjte vdechny odhalené oblasti a rozsifte vrstvu TheraCal LC
nejméné 1 mm na zdravy dentin obklopujici odhalenou oblast pulpy. Mezi jednotlivymi vrstvami vytvrzujte svétiem.
5. Kazdou vrstvu vytvrzujte 20 sekund.
6. Umistéte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vyplii podle pokynii vyrobce. Pokraujte v opravé zubu.

2. Hluboké preparace (nepfimé prekryti pulpy), velké preparace (liner), baze nebo pecetidio
1. Izolujte zub a provedte obvyklou preparaci kavity. Odstraiite viechen infikovany kariézni material zubu. Dentin nechte viditelné vihky.
2. Aplikujte TheraCal LC po vrstvach pfimo na dno kavity. Vrstva nesmi byt silnéjsi nez 1 mm. Vytvorte hladky povrch pokryvajici vdechny hluboké dentinové oblasti.
Mezi jednotlivymi vrstvami vytvrzujte svétlem.
3. Kazdou vrstvu vytvrzujte 20 sekund.
4. Umistéte poZadované adhezivum, bazi alnebo vypli podle instrukei vyrobce. PokraCujte v opravé zubu.

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

HYGIENA: Na stfikacky nasazujte zpatky luer lock Cepicku. Doporucujeme pouzivat béhem oSetfeni bézné dostupné hygienické ochranné kryti, abyste predesli
jakékoli kontaminaci stfikacky.

SKLADOVANi: Uchovavejte pfi pokojové teploté (20 °C / 68 °F - 25 °C /77 °F).

ZARUKA: BISCO, Inc. uznava svou odpovédnost ve smyslu povinnosti vyménit produkt za novy, pokud se prokéze, Ze je vadny. BISCO, Inc. nepFijima odpovédnost za
Zadné $kody nebo ztraty, pfimé nebo nésledné, zplisobené pouZitim nebo neschopnosti pouzit produkty tak, jak je popsano. Odpovédnosti uZivatele je pred pouZitim
urcit, zda je produkt pro zamy$lené pouZiti vhodny. UZivatel na sebe bere veskera rizika a odpovédnost s timto spojené.

Upozornéni: Jakékoli zavazné mi é udalosti ohlaste BISCO a piislusnému organu v ¢lenském stété EU, kde uZivatel nebo pacient sidli.

Souhrn informaci o bezpecnosti a Klinické funknosti Ize najit na adrese https:/fec.europa.eultools/eudamed nebo je k dispozici na vyzadani.

Opétovné objednani prisluSenstvi:
X-80621N - Jednorazoveé Spicky na stfikacku

* TheraCal je registrovana ochranna znamka spolecnosti BISCO, Inc.

@*
sk TheraCal LC

QOchranalpodiozka na zubnd drefi zo Zivicou upraveného kremicitanu vapenatého

VSEOBECNE INFORMACIE
TheraCal LC je svetiom vytvrdzovana ochrana/podlozka na zubnu drefi zo Zivicou upraveného kremicitanu vapenatého, ktoré sluzi ako bariéra na ochranu komplexu
zubnej drene. Vdaka presnému umiestneniu mozno produkt TheraCal LC poutit pri vsetkych hibokych pripravach kavit. Vytvrdzovanie svetlom umoziiuje zubnému
lekrovi dosiahnut okamzité umiestnenie a stvrdnutie vypliiového malena\u Specifické zlozenie pmduktu umoziiuje kontrolované tuhnutie pomocou zariadenia na
vytvrdzovanie viditefnym svetlom pri si¢asnom zachovani j ia vdaka ti iam. Upravené zlozenie s hydrofilnou Zivicou vytvéra
stabilnd a trvacnu podlozku alebo zakladfiu.

ZamysFané poutitie: Zubny lekar s prisluSnou licenciou.

Indikacie pouzivania:
1. Produkt TheraCal LC je uréeny na priame prekrytie zubnej drene. Mozno ho umiestnit priamo na odhalent drefi po dosiahnuti hemostézy. Je indikovany vo vSetkych
pripadoch odhalenej zubnej drene v ddsledku:
+ zubného kazu,
+ mechanickych pricin,
+ Urazu.

2.Produkt TheraCal LC je urceny na nepriame prekrytie zubnej drene pri hibokych pripravéch, ako ochranna podlozka pri rozsiahlych pripravach, ako zakladia alebo
tesniaca hmota v tychto pripadoch:
* pod amalgdmovymi vypliiami,
+ pod kompozitnymi vypliiami triedy | a triedy II,
+ pod inymi zakladriovymi materialmi,
+ pod cementmi,
+ ako alternativa hydroxidu vapenatého,
+ ako alternativa skloionoméru/RMGI,
+ ako alternativa glazirovej tesniacej hmoty v kavite,
+ ako alternativa fosforecnanu zinotnatého,
+ ako alternativa docasného vypliiového materialu (IRM/ZOE).

Vystrahy:

+ Produkt TheraCal LC obsahuje polymerizovatelné metakryldtové monoméry. Vyhnite sa dihdiemu alebo opakovanému kontaktu s kozou, makkymi tkanivami
list a ogami. Mohlo by ddjst k podrazdeniu a moznému poskodeniu rohovky. U citlivjch 0s6b sa moze vyskytnit kozna vyrazka, podrazdenie sliznice Ust alebo
iné alergické reakcie (alergickd kontaktna dermatitida). Nie je uréené na vnitorné pouZitie.

+ Produkt TheraCal LC sa neodporica pouzivat u pacientov so zavaznou alergickou reakciou na metakrylatové Zivice v anamnéze.

Upozornenia:
Krizové kontaminécia:
+ Vyrobok méze obsahovat polozky, ktoré st urtené na jednorazové pouZitie. Pouzité alebo kontaminované $picky zlikvidujte. Necistit, nedezinfikovat ani
nepouzivat opakovane.
+ Odportica sa pouZivat bezne dostupné hygienické ochranné krycie ruska, aby sa zabranilo akejkolvek kontaminécii striekaciek pocas liecby. Ak sa striekacka
kontaminuje, zlikvidujte ju. Necistit ani nedezinfikovat.

Speciélne opatrenia:

+ ZéKladny charakter zloZenia produktu TheraCal LC vyZzaduje, aby sa pouzival iba v situaciach, ked ho mozno primerane chranit pred prostredim vnitra Gstnej
dutiny. Neumiestiiujte ho na sklovinu, okraje zubného kazu ani ho nenechavajte vystaveny prostrediu Ust. Kontamindcia pri priprave mdze mat vplyv na ispech
postupov prekryvania zubnej drene. Odporica sa pouZit koferdam alebo indi vhodnu izoldciu.

+ Pred aplikaciou produktu TheraCal LC je nutné zastavit krvacanie zo zubnej drene. Ak krvacanie nemozno zastavit, je nutné namiesto postupov priameho

prekrytia zubnej drene zvaZit zacatie endodontickej liecby.

Produkt TheraCal LC sa musi umiestnit na zretelne vihky dentin, aby sa nepostval.

Ak sa vyZaduje hriibka materidlu viac ako 1 mm, produkt TheraCal LC sa mé aplikovat a nechavat tuhnit po Castiach.
TheraCal LC je material vytvrdzovany svetlom. Pokracujte ihned po naneseni materilu.

Konkrétne datumy exspircie najdete na stitkoch jednotlivych komponentov.

Karta bezpecnostnych tdajov je k dispozicii na poziadanie.

Karta bezpecnostnych tdajov je k dispozicii na webovej stranke www.bisco.com.

Pokyny na pouZivanie st k dispozicii na poziadanie.

Pokyny na pouZivanie st k dispozicii na webovej stranke www.bisco.com.

Pacient i personal zubnej ambulancie musia nosit ochranné okuliare.

POKYNY NA POUZIVANIE

1. Odhalend zubna dreii (priame prekrytie zubnej drene)

1. Za poutiia izolacie pomocou koferdamu vykonajte pripravu kavity.

2. Najprv dosiahnite hemostézu opatmym priloZenim sterilného ého tamponu v sterilnom

3. Odstranite tekutiny vzniknuté pri priprave sterilnym bavinenym tampanom. Nechajte dentin zretelne vihky.

4. Aplikujte produkt TheraCal LC priamo na odhalend drefi v postupnych vrstvéch. Hibka vrstvy nesmie prekrocit 1 mm. Prekryte vsetky odhalené oblasti a rozotrite
produkt TheraCal LC aspofi 1 mm do pevného dentinu okolo odhalenej drene. Medzi vrstvami vytvrdte produkt svetiom

5. Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetiom 20 sekind.

6. Umiestnite pozadované adhezivum, zakladiiu afalebo vyplii podfa pokynov vyrobcu. Pokracujte v oprave zuba.

roztoku na miesto odhalenej drene.

2. Hiboké pripravy (nepriame prekrytie zubnej drene), rozsiahle pripravy (podlozka), zakladiia alebo tesniaca hmota
1. Izolujte zub a vykonajte konvencni pripravu kavity. Odstrarite vSetky Struktiry zuba infikované zubnym kazom. Nechaijte dentin zretefne vihky.
2. Aplikuite produkt TheraCal LC priamo na dno kavity v postupnjch vrstvéch. Hibka vrstvy nesmie prekrogit 1 mm. Rozotrite na hladky povrch a prikryte vSetky
hiboké dentinové oblasti. Medzi vrstvami vytvrdte produkt svetlom.
3. Kazdu vrstvu vytvrdzujte svetlom 20 sekiind.
4. Umiestnite pozadované adhezivum, zakladiiu afalebo vyplfi podra pokynov vyrobcu. Pokracujte v oprave zuba.

LIKVIDACIA: Dodrziavajte miestne opatrenia tykajtice sa odpadu. Ak nie st k dispozicii, riadte sa vnitrostatnymi alebo p i tykajlicimi sa odpadu.
SANITACIA: Znovu nasadte uzaver luer na injekénd striekacku. Odporica sa pouzivat bezne dostupné hygienické ochranné krycie riiska, aby sa zabranilo akejkolvek
kontamindcii striekaciek pocas liecby.

SKLADOVANIE: Skladuite pri izbovej teplote (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

ZARUKA: Spolognost BISCO, Inc. uznava svoju zodpovednost za vjmenu vyrobkov, ak sa preukéze, 7e sti chybné. Spoloénost BISCO, Inc.
$kody ani straty, priame ani nésledné, ktoré by mohli vyplyniit z pouZivania alebo nemoznosti pouzivat vyrobky, ako je tu opisané. Pred pouZiti
edny za urcenie vhodnosti vjrobku na uréené pouzitie. PouZivatel preberé vSetky riziké a zodpovednost s tym spojené.

zodpoveda za Ziadne
je pouzivatel zodpov-

Oznamenie: Kazdu zavazni udalost oznamte spolognosti BISCO a prislusnému organu ¢lenského &tétu EU, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
Sthm informacif o bezpecnosti a klinickej Gcinnosti néjdete na stranke https://ec.europa.eultools/eudamed alebo ho ziskate na vyziadanie.

Na doobjednanie prisluSenstv:
X-80621N - Jed! é Spicky injekénych

* TheraCal je registrovana ochranna zndmka spolocnosti BISCO, Inc.

« Toode voib sisaldada elemente, mis on méeldud tihekordseks kasutamiseks. Kasutatud véi saastunud otsakud tuleb ara visata. Mitte puhastada, desinfitseerida
ega korduskasutada

+ Siistalde saastumise valtimiseks on ravi ajal soovitatav kasutada miiigil olevaid tavaparaseid hiigieenilisi kaitsekatteid. Kui siistal saastub, tuleb see éra visata.
Mitte puhastada ega desinfitseerida.

Ettevaatusabindud:

+ TheraCal LC sisuliselt aluseline koostis naeb ette, et seda tohib kasutada tksnes olukordades, Kus seda on vdimalik suusisese keskkonna eest piisavalt kaitsta.
Mitte asetada emailile, kaviteedi servadele vi jatta avatuks. Pulbi i edukust voib mdjutada preparatsiooni saastumine.
Soovitatav on kasutada kummitammi vi piisavat isolatsiooni.

+ Enne TheraCal LC pealekandmist tuleb peatada pulbi verejooks. Kui verejooksu ei dnnestu peatada, tuleb kaaluda endodontilise ravi alustamist vahetu pulbi

katmise protseduuri asemel.

TheraCal LC tuleb paigaldada nahtavalt niiskele dentiinile, et valtida selle kohalt liikumist.

Kui soovitakse saavutada ile 1 mm paksust materjalikihti, siis tuleb TheraCal LC peale kanda ja kovastada etapiviisiliselt.

TheraCal LC on va\guskovasluv materjal. Parast materjali jétkake kohe ko

Tootespetsifilisi vaadake
Materjali ohutuskaart on saadaval ngudmisel.
Materjali ohutuskaart on saadaval aadressil www.bisco.com.
Kasutusjuhend on saadaval ndudmisel.

Kasutusjuhend on saadaval aadressil www.| blsco com
Patsient ja peab kandma k

etikettidelt.

KASUTUSJUHEND
1. Pulbi paljastised (pulbi vahetu katmine)
1. Kummitammist isolatsiooni all, téielik kaviteedi preparatsioon.
2. Esmalt tekitage hemostaas, asetades paljastunud kohale drnalt steriilne vatipellet, mida on niisutatud steriilses fiisioloogilises lahuses.
3. Tupsutage preparatsiooni steriilse vatipelletiga. Jétke dentiin néhtavalt niiskeks.
4. Kandke TheraCal LC kihthaaval otse paljastunud pulbi peale. Kihi paksus ei tohi Gletada 1 mm. Katke kdik paljastunud alad, nii et TheraCal LC ulatub véhemalt
1 mm vérra paljastunud kohta iimbritseva dentiini peale. Kihtide pealekandmise vahel valguskdvastage.
5. Valguskdvastage igat kihti 20 sekundit.
6. Paigaldage soovitud limaine, baas ja/vdi restauratsioon vastavalt tootja juhistele. Jatkake hamba restauratsiooni.

2. Siivapreparatsioonid (pulbi kaudne katmine), suured preparatsioonid (kattekiht), baas vo| Kinniti
1. Isoleerige hammas ja kaviteet a ette. kdik id. Jétke dentiin nahtavalt niiskeks.
2. Kandke TheraCal LC kihthaaval otse kaviteedi pohjale. Kihi paksus ei tohi tletada 1 mm. Moodustage sile pind, mis katab kdik stigavad dentiinipinnad. Kintide
pealekandmise vahel valguskdvastage.
3. Valguskdvastage igat kihti 20 sekundit.
4. Paigaldage soovitud limaine, baas ja/vdi restauratsioon vastavalt tootja juhistele. Jatkake hamba restauratsiooni.

KASUTUSEST KORVALDAMINE. V't jatmekaitlust késitlevaid Euroopa Liidu digusakte. Nende puudumise korral vt riiklikke vai piirkondlikke jaétmekitluseeskirju.
HUGIEEN: Pange siistaldele Luer-Lock kork peale tagasi. Siistalde saastumise valtimiseks on ravi ajal soovitatav kasutada miliigil olevaid tavapéraseid hiigieenilisi
kaitsekatteid

SAILITAMINE: Hoida toatemperatuuril (20 °C...25 °C / 68 °F...77 °F).

GARANTII: BISCO, Inc. tunnistab, et vastutab tdestatult defektsete toodete asendamise eest. BISCO, Inc. ei vastuta otseste ega kaudsete kahjustuste ega kahjude
eest, mis tulenevad voimetusest kasutada tooteid kirjeldatud viisil. Enne toote kasutamist on kasutajal kohustus veenduda selle sobivuses kavatsetavaks kasuta-
miseks. Kogu seonduv risk ja vastutus lasub kasutajal.

Markus: Koigist ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele BISCO ning kasutaja ja/véi patsiendi ELi asukohaliikmesriigi pédevale asutusele.
Ohutuse ja Kiiinilise toimivuse kokkuvdte asub aadressil https://ec.europa.eultools/eudamed vdi on saadav taotluse alusel.

Lisatarvikute tellimine:
X-80621N - tihekordselt kasutatavad siistlaotsakud

* TheraCal on ettevotte BISCO, Inc. registreeritud kaubamark.

@
sl TheraCal LC

Zatitalobloga za zobno pulpo iz kalcijeve silikatne celuloze, spremenjena s smolo

SPLOSNE INFORMACIJE
TheraCal LC je za3citalobloga za zobno pulpo iz kalcijeve silikatne celuloze, spremenjena s smolo, ki se strjuje s svetlobo, in deluje kot pregrada ter zas¢ita kompleksa
zobne pulpe. Natanéna namesmev pnpomocka TheraCal LC omogoca uporabo v globokih kavitetnih preparacijah. Komplet za svetiobno strjevanje zobozdravniku
omogoca takoj$njo in i materiala. Lastni$ka formulacija omogoca krmiljenje z enoto za vidno svetlobno strjevanje, a hkrati
ohranja itve zaradi ti ih lastnosti. Lastniska formulacija hidrofilne smole ustvari stabilno in trajno oblogo ali podiago.

Predvideni uporabnik: zobozdravnik z licenco

Indikacije za uporabo:
1.Pripomocek TheraCal LC se uporablja kot neposredna snov za prekrivanje pulpe. PoloZiti jo je mogoce nep: na
hemostaze. Indiciran je za vse vrste izpostavijenosti pulpe, vkljuéno s/z:
+ karioznimi izpostavijenostmi
+ mehanskimi izpostavijenostmi
+ izpostavljenostmi zaradi travme

pulpo ali po

2. Pripomocek TheraCal LC se uporablja kot posredna snov za prekrivanje pulpe pri globokih preparacijah, zascitna obloga pri velikih preparacijah, osnova ali tesnilo
Zza uporabo:
+ pod amalgamskimi restavracijami
+ pod kompozitnimi restavracijami razreda | in razreda Il

pod drugimi osnovnimi materiali

pod cementi

kot alternativa kalcijevemu hidroksidu

kot alternativa steklenemu ionomeru/RMGI

kot alternativa tesnilu kavitet v laku

kot alternativa cinkovemu fosfatu

kot alternativa IRM/ZOE (neposredni restavracijski material)

Opozorila:

+ Pripomogek TheraCal LC vsebuje il kise Izogibaite se dalj$emu ali ponavijajotemu se izpostavijanju kozi, mehkim ustnim
tkivom in oéem. Lahko pride do draZenja in mozne poskodbe roZenice. Pri obéutljivih posameznikih se lahko pojavijo kozni izpuscaji, draZenje ustne sluznice ali
druge alergijske reakcije (alergijski kontakini dermatitis). Ne zauZijte.

+ Pripomocek TheraCal LC se ne priporoca za uporabo pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli hudo alergijsko reakcijo na metakrilatne smole.

Pozor:
Navzkrizne okuzbe:
+ lzdelek lahko vsebuje elemente, ki so namenjeni zgolj enkratni uporabi. Uporabliene ali okuzene konice zavrzite. Konic ne Cistite, razkuZujte in ne uporabljajte
veckrat.
+ Zapreprecevanje okuzbe brizg med
brizg ne Cistite in ne razkuzujte.

uporabo splodno dostopnih higienskih zas¢itnih pripomockov. Okuzene brizge zavrzite. Okuzenih

Previdnostni ukrepi:

+ V bistvu osnovna narava sestave pripomocka TheraCal LC zahteva, da se uporablja le v primerih, ko ga je mogoce ustrezno zas¢ititi pred intraoralnim okoljem.
Ne namescajte na sklenino, robove votline in ne pudcajte i jieno ustnemu okolju. ja pripravka lahko vpliva na uspeh postopkov zapiranja
celuloze. Priporoljiva je uporaba gumijaste pregrade ali ustrezna izolacija.

Pred uporabo pripomocka TheraCal LC je treba obviadati krvavitev pulpe. Ce krvavitve ni mogoce obvladati, je treba razmisliti o zatetku endodontskega
zdravljenja s postopki neposrednega zapiranja pulpe.

Pripomocek TheraCal LC je treba namestiti na vidno viaZen dentin, da se prepreci premik.

Ce je zaZelena debelina materiala vet kot 1 mm, je treba pripomocek TheraCal LC nanesti in strievati v ve korakih.
Pripomocek TheraCal LC je material, ki se strjuje s svetlobo. Nadaljujte takoj, ko iztisnete material.

Na oznakah posameznih komponent si oglejte roke njihove uporabe.

Vamostni list je na voljo na zahtevo.

Vamostni list je na voljo na naslovu www.bisco.com.

Navodila za uporabo so na voljo na zahtevo.

Navodila za uporabo so na voljo na naslovu www.bisco.com.

Bolnik in zobozdravstveno osebje morajo nositi za3¢itna ocala.

NAVODILA ZA UPORABO

. Izpostavljenost pulpe (neposredno zapiranje pulpe)

1. Pod izolacijo iz gumijaste pregrade kaviteto pripravite v celoti.

2. Najprej dosezite hemostazo tako, da na mesto izpostavijenosti nezno poloZite sterilno bombazno peleto, navlazeno s sterilno fiziolosko raztopino.

3. Preparacijo popivnajte s sterilno bombazno peleto. Dentin naj bo vidno viaZen.

4. Pripomocek TheraCal LC nanesite neposredno na izpostavljeno pulpo v korakih po ve¢ plasti. Plast naj ne bo vecja kot 1 mm po globini. Vse izpostavijene dele

prekrite in razirite pripomocek TheraCal LC vsaj 1 mm v zdravi dentin okoli izpostavijenosti. Med plastmi svetiobno strjujte.
5. Vsako plast svetlobno strjujte 20 sekund.
6. Namestite Zeleno lepilo, podlago in/ali restavracijo po navodilih proizvajalca. Nadaljujte z restavriranjem zoba.

2. Globoke p je pulpe), velike preparacije (obloge), osnova ali tesnilo
1. Izolirajte zob in |zved|te obicajno preparam]o kavitete. Odstranite vse okuzene kariozne zobne strukture. Dentin naj bo vidno viaZen.
2. Pripomocek TheraCal LC nanesite neposredno na dno kavitete v korakih po ve¢ plasti. Plast naj ne bo vecja kot 1 mm po globini. Obdelajte v gladko povrsino, ki
prekriva vse globoke dentinske dele. Med plastmi svetlobno strjute.
3. Vsako plast svetlobno strjujte 20 sekund.
4. Namestite Zeleno lepilo, podlago in/ali restavracijo po navodilin proizvajalca. Nadaljujte z restavriranjem zoba.

ODLAGANJE: Glede odlaganja glejte dolocbe, ki veljajo v vasi skupnosti. Ce niso na voljo, upotevajte nacionalne ali regionalne dolocbe glede odlaganja.

HIGIENA: Injekcijske brizge zaprite s p ckom ,luer lock'. Za preprecevanje okuzbe brizg med zdravijenjem priporocamo uporabo splosno dostopnih higienskih
zascitnih pripomockov.

SHRANJEVANJE: Izdelek hranite pri sobni temperaturi (20 °C/68 °F do 25 °C/77 °F)

JAMSTVO: Druzba BISCO, Inc. priznava za javo dokazano ih izdelkov. Druzba BISCO, Inc. ne sprejema odgovornosti za nobeno $kodo
ali izgubo, bodisi neposredno ali posledicno, ki bi izhajala iz uporabe ali nezmoznosti uporabe izdelkov v skladu z opisom. Uporabnik je dolZan pred uporabo izdelka
preveriti njegovo primernost za izbrani namen. V zvezi s tem uporabnik prevzema vsa tveganja in vso odgovomost.

Obvestilo: O vsakem resnem incidentu porocajte druzbi BISCO in pristojnemu organu drZave ¢lanice EU, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.
Povzetek o varnosti in klinicni uginkovitosti najdete na spletnem mestu https://ec.europa.eultools/eudamed oziroma je na voljo na zahtevo.

Ponovno narocanje dodatne opreme:
X-80621N - konice injekcijske brizge za enkratno uporabo

* TheraCal je registrirana blagovna znamka druzbe BISCO, Inc.

tos ése lehet6vé teszi az osszes melyuregl preparala torténd Afényre 6 bedllitas lehettvé teszi a fogorvosnak az azonnali behely-
ezést és a helyreallito anyag o lehetdvé teszi, hogy lathatd fényre kotd egységgel vezérelve keményedjen, mikdzben fen-
ntartja a konnyl yezést a tixotrop hidrofil gyanta dsszetétel stabil és tartos bevonatot vagy alapot hoz létre.

Célf 4l6: Miikodési

6 fogszakorvos.

Felhasznalasi javallatok:
1.ATheraCal LC alasa kozvetlen inyzard ént javallt. Kozvetlenill az iny azon részeire helyezhetd, mely vérzésnek van kitéve. Barmilyen inyexpozicishoz
javallt, beleértve:
+ Szuvasodas
+ Mechanikai expoziciok
+ Sérillés miatti expoziciok

2.A TheraCal LC kozvetett inyzaroszerként javallt mély p ala al, vé ént nagy p
hasznalva:
+ Amalgam helyredliitsok alatt;
+ 1. ésll. osztély( kompozit helyredllitasok alatt;

Mas alapanyagok alatt;

Cementek alatt;

Kalcium-hidroxid alternativajaként;

Uveg ionomer/RMG alternativajaként;

Uregtémités alternativajaként;

Cink-foszfat alternativajakent;

IRM/ZOE (kéztes helyreallito anyag) alternativajakent.

alapként vagy tomitésként az

Figyelmeztetések:
+ A TheraCal LC polimerizalhatd metakrildt monomereket tartalmaz. Keriilni kell a hossz( ideig tarto vagy |smetel( expomot a borrel a szdj lagyszoveteivel és
a szemmel. Iritcio és esetleges szaruhdrtya-sériilés torténhet. Az érzékeny élyeknél borkiiités, szdj ya-irritacio vagy mas allergids reakcio
(allergids kontakt dermatitisz) fordulhat el6. Bels6leg nem alkalmazhatd.

+ ATheraCal LC nem javasolt olyan b knél vald sra, akik ko stilyos allergias reakcio szerepel metakrilét gyantara.
Figyelmeztetések:
Keresztszennyezddés:
+ Atermék egyszer alatos részeket a haszna\tvagy szennyezeﬁ cslicsokat. Net\szmsa meg, ne fertétlenitse, és ne hasznélja (i ujra
+ Javasolt a kezelés alatt konnyen 6 higiéniai ! y ésé) elkeriilése érdekében. Ha
Gdik a fecskendd, & Ne tisztitsa meg és ne fertétlenitse.
Ovintézkedések:
+ ATheraCal LC dsszetétel Iényeges alaptermészete azt igényli, hogy kizardlag olyan helyzetben hasznaljak, ahol megfeleloen véd| heto az |mraora||s kémyezettdl.
Ne tegye a zomancra, az lireg szélére és ne hagyja kitéve oralis komyezetnek. Az inyzaro eljarésok sikerét a prepara ja. Javasolt

gumi dam vagy megfeleld izolalés alkalmazasa.

A TheraCal LC alkalmazasa el6tt kontrolldini kell az iny vérzését. Ha a vérzés nem kontrollalhatd, akkor meg kell gondolni endodont terapia elkezdését a
kézvetlen inyzaro eljarasok felett.

A TheraCal LC-t lathatdan nedves dentinre kel elhelyezni, az elmozdulas elkeriilés érdekében.

Ha az anyag 1 mm-nél nagyobb vastagsaga kivanatos, akkor a TheraCal LC-t Iépésenként kell felvinni és keményiteni.
A TheraCal LC fényre kemé 6 anyag. Az anyag asa utan azonnal hasznalja fel.

Akonkrét lejérati datumokkal kapcsolatban lasd az egyedi dsszetevok cimkéjét.

Kérésre rendelkezésre all a biztonsagi adatlap.

Keérésre rendelkezésre &ll a Hasznélat\ utasités.

Abiztonségi adatlap alhato a www.bisco.com.

Abetegnek és a fogaszati dolgozoknak véddszemiiveget kell viselnidk.

HASZNALATI UTASITAS

. inyexpoziciok (kdzvetlen inyzaras)
1. Gumi damos izolalas mellett készitse el6 az tireget.
2. Elészorérieela ist steril séoldattal steril vattapellet
3. Nedvszivd el6készités steril vattapellettel. Hagyja a dentint lathatdan nedvesen.
4. Kozvetlenil vigye fel a TheraCal LC-t a kitett inyre rétegenként. A réteg maximum 1 mm mély lehet. Fedje be az Gssze kitett terilletet és az expozicio koriil az ép

dentinre legalabb 1 mm-re hizza el a TheraCal LC-t. Fénnyel keményitse a rétegek kozott.

5. Minden lépésnél 20 masodpercig alkalmazza a fényt.
6. Helyezze el a kivant kotdanyagot, alapot ésivagy helyrealiitast a gyarto utasitasai szerint. Folytassa a fog helyreallitasat.

az expozicio helyére.

2. Mély preparalasok (kozvetett inyzaras), nagy preparalasok (bélés), alap vagy tomitdanyag
1. Izoldlja a fogat, és végezzen hagyomanyos liregpreparalast. Tavolitsa el az dsszes fert6zott, szuvas fogstruktirat. Hagyja a dentint lathatéan nedvesen.
2. Kozvetleniil vigye fel a TheraCal LC-t az lireg aljéra rétegenkeént. A réteg maximum 1 mm mély lehet. Hozzon létre egy sima feliiletet, amely elfedi az 6sszes mély
dentinteriiletet. Fénnyel keményitse a rétegek kozott.
3. Minden Iépésnél 20 masodpercig alkalmazza a fényt.
4. Helyezze el a kivant kitéanyagot, alapot ésivagy helyredllitst a gyarto utasitasai szerint. Folytassa a fog helyrellitasat.

ARTALMATLANITAS: Lasd a kizosségi elsirasokat a hulladékra vonatkozoan. Ezek hidnyaban ldsd a nemzeti vagy regiondlis elmrasokat a hulladékra vonatkozoan.

HIGIENIA Tegye vissza a luer zarékupakot a fecskendckre. Javasolt a kezelés alatt konnyen 6 higiéniai védo a fecskendok
ésének elkeriilése érdekéb

TAROLAS Szobahémérsékleten larolando (20 °cl 68 °F-25°C/77°F).

JOTALLAS: ABISCO, Inc. vallalja a feleld a i hibés termékek ki ABISCO, Inc. nem vallal felelésséget az olyan kdzvetlen vagy kévet-

v TheraCal LC*
Ar svekiem modificéts kalcija silikata pulpas aizsarglidzeklis/oderes materials

VISPAREJA INFORMACIJA
TheraCal LC ir gaisma ciet€joss, ar svekiem modificéts kalcija silikata pulpas aizsarglidzeklis/oderes materials, kas paredzéts ka baqera un alzsarga zobu pulpas
kompleksu. TheraCal LC precizais novietojums [auj to izmantot visas dzilu caurumu sagatavés. Gaisma cietéj komplekts |auj zoba veikt at-
jaunojosa materiala ievietosanu un kondensésanu. Ta patentétais sastavs |auj izveidot darba vielu ar redzamu gaisma cietgjosu vienibu, tai pat laika nodrosmm vieglu
ievietoganu ta tiksotropo Tpadbu dé]. Tpasais hidrofilo sveku sastavs veido stabilu un izturigu oderi vai bazi.

Paredzétais lietotajs: kvalificéti zobarsti.
Lietosanas indikacijas
1. TheraCal LC ir paredzéts lietot ka tieSu pulpas parklasanas lidzekli. Péc hemostazes iegi$ana to var novietot tiedi uz pulpas. Tas paredzéts visam pulpas ekspozici
jam, taja skaita
+ kariozam ekspozicijam,
+ mehaniskam ekspozicijam,
+ ekspozicijam traumas dé|.

2.TheraCal LC ir paredzéts lietot ka netieSu pulpas parklasanas lidzekli dzilas sagatavés, aizsargoderi - lielas sagataves, ka bazi vai sleri lietosanai
zem amalgamas restauracijam,

zem | un Il klases kompozitu restauracijam,

zem citiem bazes materialiem,

zem cementiem,

ka alternativu kalcija hidroksidam,

ka alternativu stikla jonoméram/RMGI,

ka alternafivu cauruma lakas silerim,

ka alternativu cinka fosfatam,

ka alternativu IRM/ZOE (talitéjam atjaunojosam materialam).

Bridinajumi

+ TheraCal LC satur polimeriz&jamus metakrilata monomérus. Izvairities no ilgstosas vai atkartotas iedarbibas ar adu, mutes dobuma mikstajiem audiem un acim.
Var rasties kairinajums un iesp&jami radzenes bojajumi. Uznémigam personam var rasties izsitumi uz adas, mutes glotadas kairingjums vai citas alergiskas
reakcijas (alergisks kontaktdermafits). Nelietot iekskigi.
TheraCal LC nav ieteikts lietoanai pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusi smaga alergiska reakcija pret metakrilata svekiem.

Piesardzibas bridinajumi
Krusteniskais piesamojums.
+ Produkta var bit priekSmeti, kas paredzéti vienreizéjai lietoSanai. Utilizét izlietotos vai piesarnotos uzgalus. Nelml nedezmﬁcet un nelietot atkartoti
+ Lai izvairitos no jebkadas §firéu piesamo3anas arstésanas laika, ieteikts izmantot parasti pieejamos higié ajus. Ja lirce tiek piesamota, ta
jaizmet. Netirit vai nedezinficét.

Piesardzibas pasakumi
+ TheraCal LC sastavs péc bitibas nosaka, ka to var izmantot viengi situacijas, kad to iespéjams pietiekami aizsargat no intraoralas vides. Nenovietot to uz
emaljas, cauruma malam vai neatstat ta, lai tas bitu pak|auts mutes dobuma videi. Pulpas parklasanas procediru iznakumu sekmigumu var ietekmét sagataves
piesarnojums. leteicams izmantot gumijas norobeZojumu vai atbilstosu izolaciju.
Pirms TheraCal LC pielietoSanas jakontrolé pulpas asino$ana. Ja asinosanu nav iespéjams kontrolét, jaapsver iespéja uzsakt endodontisko terapiju, nevis tiesas
pulpas parklasanas procedras.
TheraCal LC janovieto uz redzami mitra dentina, lai izvairitos no nepareizas novieto$anas.
Jair vélams par 1 mm lielaks materiala biezums, TheraCal LC jauzkIaj un jasacietina pakapeniski.
TheraCal LC ir gaisma ciet€joss materials. Kad materials izdalits, darboties nekavéjoties.
Skatt atsevisku sastavdalu etiketes, lai uzzinatu noteiktos deriguma terminus.
Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasfjuma.
Drosibas datu lapa ir pieejama www.bisco.com .
LietoSanas norades ir pieejamas péc pieprasijuma.
LietoSanas norades ir pieejamas www.bisco.com
Pacientam un zoba alam ir javalka acu ai

LIETOSANAS NORADES

. Pulpas ekspozicijas (tie$a pulpas parklasana)

1. Izmantojot gumijas norobeZojuma izolaciju, veikt cauruma sagatavosanu

2. Vispirms sasniegt hemostazi, uzmanigi novietojot uz vietas sterila Giskaja $Kiduma

3. Nosusinat sagatavi ar sterilu vates bumbinu. Atstat dentinu redzami mitru.

4. Uzklat TheraCal LC tiesi skartajai pulpai pakapeniskos slanos. Slana dzilumam nevajadzétu parsniegt 1 mm. Parklat visus skartos apgabalus un paplasinat
TheraCal LC par vismaz 1 mm uz vesela dentina ap ekspoziciju. Starp slaniem veikt sacietinadanu gaisma.

5. Katru pakapi sacietinat gaisma 20 sekundes.

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

vates bumbinu.

2. Dzilas sagataves (netie$a pulpas parklasana), lielas sagataves (odere), baze vai sleris
1. Izolét zobu un veikt tradicionalo cauruma sagatavo$anu. Nonemt visu inficéto karioza zoba struktdiru. Atstat dentinu redzami mitru.
2. Uzkiat TheraCal LC tiesi cauruma pamatnei pakapeniskos slanos. Slana dzilumam nevajadzétu parsniegt 1 mm. Izstradat to gluda virsma, kas aptver visas dzilas
dentina zonas. Starp slaniem veikt sacietina$anu gaisma
3. Katru pakapi sacietinat gaisma 20 sekundes.
4. Uzklat vélamo adhesivu, bazi un/vai restaurciju, ievérojot razotaja noradijumus. Turpinat zoba restauraciju.

UTILIZACWA. Skatit pasvaldibas atkritumu imniekos: Ja tadu nav, ievérot valsti speka esosos atkritumu apsaimnieko$anas noteikumus.
HIGIENA. Uzlikt &lircém atpaka| Luera fiksacijas uzgalus. Lai izvairitos no jebkadas &firéu piesarosanas arstéSanas laika, ieteicams izmantot parasti pieejamos
higiéniskos aizsargparklajus.

GLABASANA. Glabat istabas temperatiira (20-25 °C).

GARANTIJA. BISCO, Inc. atzist savu atbildibu par produktu nomainu, ja tiem tiek konstatéti defekti. BISCO, Inc. neuznemas atbildibu par jebkadiem bojajumiem vai

kezményes karokért vagy veszteségért, ami a termékek ismertetett médon torténd Soran vagy miatt kovetkezik be. Az alkalmazas zaude]um\em ne t|e5|em ne |zr|e103|em kas célusies no produkta lietoganas vai nespéjas to lietot ka noradits. Llelotaja atbildiba ir pirms lietosanas noteikt produkta
elétt a felhasznalo kotelessége a termék kivant alésra torténd Gségé dllapitasa. A 6 vallalja az azzal [ ta Lietotajs uznemas visu ar to saistito risku un atbildibu.
kockazatot és feleldsséget. . . - . — o

Pazinojt Par jebkuriem zinot BISCO un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotji un/vai pacienti.

Figyelem: Jelentsen minden slyos eseményt a BISCO vallalatnak és azon eurdpai tagallam illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznald ésivagy a beteg tartoz-
kodik.

A biztonség és a Klinikai

ja a https://ec.europa oldalon talélhatd vagy kérésre rendelkezésre all.

Tartozékok ujrarendeléséhez:
X-80621N - Egyszer hasznalatos fecskendéhegyek

* A TheraCal a BISCO, Inc. bejegyzett védjegye.

TheraCal LC*

Sq Mbrojtéselshires pulpe siikati kalciuri e modifiuar e reziné

INFORMACION | PERGJITHSHEM
TheraCal LC éshté njé mbrojtése/shtresé pulpe silikati kalciumi e modifikuar me rezing, e projektuar pér té vepruar si pengesé dhe pér mbrojtien e kompleksit pulpor
dentar. Vendosla premze e TheraCal LC’s i mundéson pérdorimin né té gjitha preparatet e kaviteteve té thella. Seti i fotopolimerizuar i mundéson dentistit vendosjen
dhe e ém t& materialit Formulimi i i i patentuar mundéson me set komandash me njé njési té dukshme fotopolimerizimi ndérsa
ruhet lehtésia e vendosijes falé vetive tiksotrope. Formulimi i patentuar i rezinés hidrofile krijon njé shtresé ose bazé té géndrueshme dhe rezistente.

Pérdoruesi i synuar: Dentist i licensuar.

Udhézime té pérdorimit:
1. TheraCal LC synohet pér pérdorim si agjent i drejtpérdrejté mbulimi t& pulpés. Mund té vendoset drejtpérdrejt né ekspozimet pulpore pas realizimit t& hemostazés.
Indikohet pér ¢farédo ekspozimi pulpor, duke pérfshiré:
* Ekspozimet e Kariesit
* Ekspozimet mekanike
* Ekspozimet pér shkak té traumés

2.TheraCal LC synohet si agjent indirekt mbulimi té pulpés né restaurime té thella, shtresé mbrojtése né preparate t& médha, bazé ose izolues pér pérdorim:
*+ Neén restaurime me amalgamé
*+ Neén restaurime me kompozit té kategorisé | dhe Il

Nén materiale té tjera bazé

Nén amalgam

Sl alternativé ndaj hidroksidit té kalciumit

Si alternativé ndaj jonomereve té qelqittRMGI

Si alternativé ndaj vernikut izolues té kavitetit

Sl alternativé ndaj fosfatit té zinkut

Si alternativé ndaj IRM/ZOE (material restaurues ndérmjetés)

Paralajmérime:

+ TheraCal LC pérmban ilate t& polimeri Shmangni in e zgjatur apo & pérséritur ndaj Iékurés, indeve té buta orale dhe syve.
Mund té pésoni acarim dhe démtim té mundshém té komesé. Personat e prekshém mund té pésojné skugje té ékurés, acarim té mukozés orale ose reaksione
té tiera alergjike (dermatit kontakti alergjik). Mos e pérdomi sé brendshmi.

+ TheraCal LC nuk rekomandohet pér pérdorim me pacienté qé kané histori reaksioni té réndé alergjik ndaj rezinave metakirilate.

Masat e kujdesit:
Kontaminimi i ndérsjel
+ Produkti mund t

pérmbajé artikuj qé jané krijuar pér pérdorim vetém njé heré. Hidhini majat e pérdorura ose t& Mos i pastroni,

Ar droduma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu var iepazities vietné https://ec.europa.eultools/leudamed vai tas ir pieejams péc pieprasfjuma.

Lai vélreiz pasiiitu piederumus:
X-80621N - Vienreizéjas lietosanas 8lircu uzgali

* TheraCal ir BISCO, Inc. registréta precu zime.

tr TheraCal LC*

Isikla polimerize rezin modifiye kalsiyum silikat pulpa koruyuculliner Kullanim Talimatlart

GENEL BILGILER
TheraCal LC dental pulpa kompleksini koruma ve {izerinde bir bariyer olusturma amaciyla tasarlanmig 1sikla polimerize olabilen rezin modifiye kalsiyum silikat bazli
pulpa koruyucu/linerdir. TheraCal LC'nin kusursuz yerlestirme ozelligi her tip derin kavite prepasyonunda kullanimini olanakl kilar. Isikla polimerizasyon ozelligi
hekimin {izerine yerlestirecegi restorasyon materyalini hiziica yerlestirip kondanse etmesini saglar. Tescilli formillasyonu sayesinde goriiniir 1sikta polimerizasyonu
gerceklesirken tikzotropik 6zelliklere bagl olarak yerlestirme kolayligi saglar. Tescill hidrofilik rezin formiilii dayanikii ve stabil bir kaide/liner yaratir.

Amaglanan kullanici: Ruhsatli dig hekimi.

Kullanim Talimatlari:
1. TheraCal LC direkt pulpa kuafajinda kullanilir. Hemostaz saglandiktan sonra agik pulpa iizerine direkt yerlestirilebilir.
Asagidakileri nedenlerden agilan pulpa lizerine kullanilabilir;
+ Griik nedeniyle pulpanin agimasi
+ Mekanik nedenlerden pulpanin agilmasi
+ Travmaya bagli pulpanin agiimasi

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

+ Amalgam restorasyonlar altinda

+ Sinif 1 ve Sinif 2 kompozit restorasyonlar altinda

+ Dider kaide materyalleri altinda

+ Simanlarin altinda

+ Kalsiyum hidroksit kullanimina alternatif olarak

+ Cam iyonomer/RMGI kullanimina alternatif olarak

+ Kavite vernik sealer kullanimina alteratif olarak

+ Ginko fosfat kullanimina alternatif olarak

+ IRM/ZOE kullanimina alternatif olarak

Uyarilar:

+ TheraCal LC polimerize olabilen metakrilat monomerler igerir. Deri, oral yumusak dokular ve gozler ile uzun sireli veya tekrar eden temaslardan kagininiz.
Iritasyon ve ya olasi kornea hasar gériilebilir. Deride kagint, oral mukoza irfitasyonu ve ya diger alerjik reaksiyonlar (alerjik kontakt dermatit) hassas bireylerde
gortilebilir. Oral olarak alinmamalidir.

+ TheraCal LC metakrilat rezinlere kars! siddeti allerjik reaksiyon gegmisi olan bireylerde kullaniimamalidir.

Dikkat:
Capraz

apo ripérdorni.
+ Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése higjienike qé disponohet zakonisht pér té shmangur ndotjen e shiringave gjaté trajtimit. Nése shiringa ndotet,
hidheni até. Mos e pastroni apo dezinfektoni.

Masat paraprake:

+ Natyra né thelb bazike e kompozimit TheraCal LC kérkon qé té pérdoret vetém né situata ku mund t& mbrohet né ményré adekuate nga ambienti intraoral. Mos e
vendosni né smalt, margjina kaviteti dhe mos e lini t& ekspozuar nga ambientit oral. Suksesi i procedurave té mbulimit té pulpés mund té ndikohet nga kontaminimi
i preparatit. Rekomandohet pérdorimi i njé koferdami apo izolimi adekuat.

Hemorragjia e pulpés duhet kontrolluar pérpara vendosjes sé TheraCal LC. Nése hemorragjia nuk mund té kontrollohet, duhet marré né konsideraté nisja e
terapisé pérkundér p! t€ mbulimit t€ drejtpérdrejté té pulpés.

TheraCal LC duhet té vendoset né dentiné dukshém té njomé pér té shmangur zhvendosjen.

Nése déshironi trashési materiali mbi 1 mm, TheraCal LC duhet t& zbatohet dhe polimerizohet gradualisht né rritje.
TheraCal LC éshté material i fotopolimerizuar. Vijoni menjéheré pas nxjerrjes sé materialit.

Shihni etiketat e pérbérésve individualé pér datat specifike t& skadimit.

Fleta e & dhénave té sigurisé ofrohet sipas kérkesés.

Fleta e t& dhénave té sigurisé ofrohet né www.bisco.com.

Udhézimet e pérdorimit ofrohen né rast kérkese.

Udhézimet e pérdorimit ofrohen né www.bisco.com

Syze mbrojtése duhet t& mbahen nga pacienti dhe personeli dentar.

UDHEZIME TE PERDORIMIT

. Ekspozimet e pulpés (mbulim i drejtpérdrejté i pulpés)

Nén izolim me koferdam, kryeni pérgatitien e kavitetit

Fillimisht realizoni hemostazé duke vendosur me kujdes njé shuk pambuku t& njomur me solucion fiziologjik steril né vendin e ekspozuar.

Prekeni me kujdes preparatin me shukun steril t& pambukut. Léreni dentinén me \agéshl\ té dukshme.

. Vendosni TheraCal LC drejtpérdrejt né pulpén e ekspozuar me shtresa gradualisht né rritie. Shtresa nuk duhel 1€ tejkalojé 1 mm né thellési. Mbuloni té gjitha zonat
e ekspozuara dhe zgjerojeni TheraCal LC t€ paktén 1mm né dentinén e shé péreth midis shiresave.

Fotopolimerizojeni ¢do shtresé pér 20 sekonda.

. Vendosni adezivin, bazén dhe/ose restaurimin e déshiruar sipas udhézimeve té prodhuesit. Vazhdoni me restaurimin e dhémbit.

Ealiad e

oo

2. Preparatet e thella (mbulimi indirekt i pulpés), preparatet e médha (shtresé), bazé ose izolim
1. Izoloni dhémbin dhe kryeni pérgatitien e zakonshme té kavitetit. Largoni té gjithé strukturén e infektuar té dhémbit me karies. Léreni dentinén me lagéshti
té dukshme.
2. Vendoseni TheraCal LC drellperdreﬂ né tabanin e kavitetit me shtresa gradualisht né rritie. Shtresa nuk duhet t€ tejkalojé 1 mm né thellési. Manipulojeni né njé
sipérfage té [émuar gé mbulon té gjitha sipérfaget e thella té dentinés. Fotopolimerizoni midis shtresave.
3. Fotopolimerizojeni ¢do shtresé pér 20 sekonda.
4. Vendosni adezivin, bazén dhe/ose in e déshiruar sipas

HEDHJA: Referojuni itave té né lidhje me Né mungesé té tyre, referojuni dispozitave kombétare ose rajonale né lidhje me mbeturinat.
HIGJIENA: Rimbyllini shiringat me kapakun me siguresé Luer. Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése higjienike qé disponohet zakonisht pér té shmangur
ndotjen e shiringave gjaté trajtimit

RUAJTJA: Ruajeni né temperaturé ambienti (20°C/68°F - 25°C/77°F).

GARANCIA: BISCO, Inc. pranon pérgjegjésiné e saj pér té zévendésuar produktet nése provohet se jané me defekt BISCO, Inc. nuk pranon pérgjegjési pér démet
ose humbjet, direkte ose pasuese, g& rrjedhln nga pérdorimi ose € pérdorimit & produk si¢ Para pérdorimit, éshté pérgjegjésia e

p té pércaktojé pé e produktit pér pérdorimin e tij t& synuar. Perdorue5| merr pérsipér té gjithé rrezikun dhe pérgjegjésiné né lidhje me to.

18 prodhuesit. Vazhdoni me restaurimin e dhémbit.

Njoftim: Raportoni ¢do incident & réndé te BISCO dhe autoriteti kompetent i shtefit anétar t& BE-sé né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

ose éshté e di

Pé ja e sigurisé dhe és Klinike mund té gjendet né https://ec.europa sipas kérkesés.

Pér té riporositur aksesoré:
X-80621N - Maja shiringe me njé pérdorim

* TheraCal éshté markeé e regjistruar tregtare e BISCO, Inc.

+ Uriin, bir defa kullaniimak iizere tasarlanmis materyaller icerebilir. Kullaniimig veya kontamine olmus uglari atin. Temizlemeyin, dezenfekte etmeyin ve ya tekrar
kullanmayin.

+ Tedavi sirasinda siringalarin kirlenmesini nlemek igin yaygin olarak bulunan hijyenik koruyucu érttiniin kullaniimasi énerilir. Enjektor kirlenirse atin. Temizlemeyin
ve ya dezenfekte etmeyin.

Alinmas gereken dnlemler:
+ TheraCal LC'nin ana bilesimi nedeniyle intraoral gevreden yeterli dlglide korunabilecegi kosullarda kullanimi gereklidir. Mine, kavite kenarlari ve ya oral gevreye
aclk olacak sekilde birakiimamalidir.
Pulpa kuafaji i in basarisi prep: . Rubber dam kullanimi ve ya yeterli izolasyon 6nerilmektedir.
Pulpal kanama TheraCal LC'nin kullanimindan énce kontrol altina alinmalidir. Eger hemoraji kontrol edilemiyorsa direkt pulpa kuafaji yerine endodontik tedavi
baslangici distindimelidir.
Govde deplasmanindan kaginmak amaciyla TheraCal LC gériinir bigimde islak dentin Uzerine yerlestiriimelidir.
Materyalin kalinligi 1mm'den fazla kullanilacaksa, TheraCal LC tabakalar halinde uygu\amp polimerize edilmelidir.
TheraCal LC isikla sertlesen bir materyaldir. Materyal hemen sonra poli
Son kullanim tarihi igin bireysel tiriin etiketlerini inceleyiniz.
(in giivenlik formu istege bagl olarak verilmektedir.
Uriin gtivenlik formu www.bisco.com'da bulunabilir.
Kullanim Talimatlari istek izerine verili.
Kullanim Talimatlari www.bisco.com adresinde bulunabilir.
Hasta ve dig hekimligi personelinin koruyucu gozlik takmasi gerekir.

KULLANIM TALIMATLARI

.Pulpamn a(}lldlgl durumlar (Direkt Pulpa Kuafaji)

1. R altinda kavite prep:

2. Steril saline batiriimig steril peletin pulpanin agildigi alana yer\egnnp bekleterek hemostaz saglayin.

3. Preparasyonu steril pelet ile temizleyin. Dentini gdriiniir bigimde 1slak birakin.

4. TheraCal LC'yi agik pulpa iizerine tabakalar halinde uygulayin. Her tabaka 1mm'yi gegmeyecek sekilde uygulanmalidir. Tim agik pulpa alanlarini kapatin ve
TheraCal LC'yi sadlam dentine en az 1mm tasacak sekilde uzatin. Tabakalar arasinda materyali igikla polimerize edin.

5. Isik polimerizasyon siiresi her tabaka igin 20 saniyedir.

6. Kullanilacak adeziv, kaide ve/veya restorasyon Uretici talimatlarina gére yerlestirilmelidir. Disin restorasyonuna devam edin.

2. Derin Preparasyonlar (Indirekt Pulpa Kuafaji), Genig Preparasyonlar (Liner), Kaide veya Sealer
1. Disi izole edin ve kavite prep yin. Tiim enfekte ¢iiriik dis dokusunu kaldirin. Dentini goriiniir bigimde islak birakin.
2. TheraCal LC'yi kavite duvarina tabakalar halinde uygulaymn. Tabakalar kalinlik olarak 1mm’i gegmemelidir. Tim derin dentin alanlarini kapatacak sekilde diiz bir
yiizey haline getirin. Tabakalar arasinda materyali igikla polimerize edin.
3. Isikla polimerizasyon siiresi her tabaka igin 20 saniyedir.

4. Kullanilacak adeziv, kaide velve ya Gretici gore irilmelidir. Digin devam edin.
ATIK TALIMATLARI: Atk durumunda cevresel devlet kuruluglarina bagvurun.
HIJYEN: Enjektorleri kilith kapag ile kapatarak kapall tutun. Tedavi d kaginmak icin hijyenik koruyucu drtiilerden kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI: Oda sicakliginda saklayin (20°C/68°F-25°C/77°F)

GARANTI KOSULLARI: BISCO, Inc. Uriinleri hasarli bulunmasi durumunda diriinleri yenileme sorumlulugunu kabul etmektedir. BISCO, Inc. iriiniin talimatlara gére

uygun kullanilmamasindan dogan direkt ve ya alakali herhangi bir hasar ve ya {rlin kaybr durumunda sorumluluk kabul etmez. Kullanim oncesi, triintin ilgili sekilde
uygun olup gina karar vermek Kullanict tiim risk ve sorumlulugu tistlenir.

Uyan: Ciddi olaylan BISCO'ya ve kullanicinin ve/veya hastanin kurulu/yerlesik oldugu AB iye devletinin yetkili makamina bildirin.
Gilvenlik ve Klinik Performans Ozeti https://ec.europa.eultools/eudamed adresinde bulunabilir veya talep iizerine saglanabilir.

Aksesuarlari yeniden siparig etmek igin:
X-80621N  Tek Kullanmlik Siringa Uglari

* TheraCal, BISCO, Inc.in tescilli ticari markasidir.

1t ,»TheraCal LC®*

Sviesoje kietéjantis derva modifi kuoms kalcio silikato monomery pagrindo pamusalas pulpos apsaugai

BENDROJI INFORMACIJA
LTheraCal LC" - $viesoje kietéjantis derva modifikuotas kalcio silikato monomery pagrindo pamusalas, skirtas sudaryti barjerg ir apsaugoti atidengta danties pulpa.
Dél patogios pakuotés pamusala ,TheraCal LC* galima labai tiksliai paskleisti reikiamoje vietoje, todél tinka naudoti visose giliose ertmése ir kanaluose. Dél kietéjimo
$viesoje savybés naudojant §j pamusalg sutaupoma laiko ir galima i§ karto po jo déti restauracing medziaga. Dél unikalios cheminés sudéties pamusalg galima
polimerizuoti regimosios $viesos Saltiniu. Jj lengva uzdeéti ir paskirstyti, nes yra gelio struktaros (tiksotropinis). Unikalios sudéties hidrofiliné derva sudaro stabily ir
patvary pamusalg arba pagrindg.

Naudojimas:
1., TheraCal LC" naudojamas kaip tiesiogiai pulpa uzdengiantis pamusalas. Jj galima kloti ant atidengtos pulpos i$ karto po kraujavimo sustabdymo. Pamusala galima
naudoti, kai pulpa yra tiesiogiai atidengta dél jvairiy prieZasciy, jskaitant:
+ éduonj;
+ mechaninj poveik];
+ trauminj suzalojima.

~

,TheraCal LC* i kaip netiesi pulpa uz
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.

is jklotas giliose ertmése, kaip apsauginis pamusalas didelése ertmése ir kaip pagrindas arba

Ispéjimai:

+ Pamusalo ,TheraCal LC" sudétyje yra s ilgalaikio ar salycio su oda, minkstaisiais burnos audiniais ir akimis.
Gali sudirginti ir pazeisti akies ragena. Jautriems Zmonéms gali sukelti odos |sber|mq, bumos gleivings sudirginima ir kitas alergines reakcijas (alerginj kontaktinj
dermatita). Nenuryti.

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

Ispéjimai
KryZminis uztersimas
+ Produkto kai kurios sudétinés dalys gali biti vienkartinio naudojimo. Panaudoti ar uZtersti vienkartiniai antgaliukai turi bati utilizuoti. Nevalykite, nedezinfekuokite
ir nenaudokite dar karta.
+ Rekomenduojama naudoti jprastas higienines apsaugas, skirtas Svirk8ty uzdengimui gydymo metu, norint ivengti uZtersimo. Jei $virkStas uzterstas, utilizuokite.
Nevalykite ir nedezinfekuokite.

Atsargumo priemonés:

Kadangi preparatas ,TheraCal LC" turi $arminiy savybiy, j galima naudoti tik tais atvejais, kai galima tinkamai apsaugoti nuo burnos aplinkos. Nedékite jo ant
emalio ir ertmés krasty, saugokite nuo salycio su burnos aplinka.

Dél ertmés uzterSimo gali nukentéti pulpos uz kokybeé. F jame naudoti arba kitg tinkama izoliavimo priemone.

Prie$ pamusalo ,TheraCal LC* naudojima bitina sustabdyti pulpos kraujavima. Tuo atveju, kai kraujavima sunku sust abdyti, geriau atidéti tiesioginio pulpos
uzdengimo proceddra ir taikyti endodontinj gydyma.

.TheraCal LC" reikia tepti ant matomai drégno dentino, kad nenuslinkty.

Jeigu reikia kloti storesnj kaip 1 mm sluoksnj, pamusalg ,TheraCal LC" reikia déti ir kietinti $viesa sluoksniais.

.TheraCal LC* yra $viesoje kietéjanti medZiaga. Po dozavimo bitina nedelsiant uzbaigti procedira.

Patikrinkite etiketéje, koks yra sudedamujy daliy galiojimo laikas.

Saugos duomeny lapa galima gauti paprasius.

Saugos duomeny lapa galima rasti tinklalapyje www.bisco.com

Paprasius galima gauti naudojimo instrukcija.

Naudojimo instrukcija pateikta adresu www.bisco.com.

Pacientas ir odontologai turi bti su apsauginiais akiniais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Atidengta pulpa (tiesioginis pulpos uzdengimas)
1. Izoliuokite ertme koferdamu ir uzbaikite ertmés paruosima.
2. Pirmiausia sustabdykite kraujavima: ant atidengtos zonos atsargiai uzdekite sterilios vatos rutuliuka, suvilgyta steriliu fiziologiniu tirpalu.
3. Nusausinkite paruostg ertme sterilios vatos rutuliuku, Palikite denting matomai drégna.
4. Dékite pamusalg ,TheraCal LC" tiesiai ant atidengtos pulpos sluoksniais. Vieno sluoksnio storis neturi biti didesnis kaip 1 mm. Uzdenkite pamusalu ,TheraCal LC*
visg atvirg pulpa ir ne maziau kaip 1 mm zong sveiko dentino aplink atviros pulpos zona. Sluoksnj polimerizuokite $viesa, paskui dékite kita.
5. Kiekvieng sluoksnj polimerizuokite Sviesa 20 sekundziy,
6. Paskui dékite reikiama suriiklj, pagrindg ir (arba) restauracija pagal gamintojo instrukcijas. Teskite danties restauracijos procedra.

2. Gilios prep: ertmés (netiesioginis pulpos uzdengi didelés prep: ertmés 8 i arba
1. Izoliuokite ir atlikite jprasta ertmés preparavima. Pasalinkite visus éduonies pazeistus danties audinius. Palikite denting matomai drégna.
2. Dékite pamusalg ,TheraCal LC" tiesiai ant ertmés dugno sluoksniais. Vieno sluoksnio storis neturi bii didesnis kaip 1 mm. Uzdenkite visa ertmés dentina,
i8lyginkite pavirsiy. Sluoksnj polimerizuokite $viesa, paskui dékite kita.
3. Kiekviena sluoksnj polimerizuokite viesa 20 sekundZiy,
4. Paskui dékite reikiamg surisiklj, pagrinda ir (arba) restauracijg pagal gamintojo instrukcijas. Teskite danties restauracijos procedara.

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

odnosnie utylizacji odpadow.

HIGIENA: UZdenkite Svirkétus dangteliu su Luerio jungtimi. Rekomenduojame procediiros metu naudoti jprastas higienos priemones, apsaugancias $virkstus nuo

uter§imo.

LAIKYMAS: (20°C/36°F - 25°C/77°F).

GARANTIJA: ,BISCO Inc. lsmare\gola pakelsl\ produktus, jeigu defektai jrodomi. Jei produktas buvo naudojamas nesilaikant nurodymy, ,BISCO Inc. neprisiima
és uz patirtus tiesioginius ar ius nuostolius ar Zala. Prie$ pradédamas naudoti produkta, vartotojas privalo patikrinti, ar produktas tinka numatomai

paskirciai. Vartotojas prisiima visa su tuo susijusi atsakomybe.

Pastaba. Apie bet kokj rimta incidenta praneskite BISCO ir vartotojo ir (arba) paciento ES $alies narés kompetentingai institucijai.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikta adresu https://ec.europa.euftools/eudamed arba jg galima gauti paprasius.

ikmenis:
$virksto antgaliai

Pakartotinai uzsakyti
X-80621N — vienkartini

* ,TheraCal* yra registruotas ,BISCO, Inc.” prekés Zenklas.
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Kk TheraCal LC*
m LLiTuTHUK/CRIO] 0 NyNa Ha KANLMyM CAMMKAT CO MoAUcHLpaHa cMona

ONWTA UHOOPMALIUK
TheraCal LC e WwruTHUK/CI0] 0 Nynina Ha KarnLiuyM CMMMKAT CO MOAUMLIMpaHa CMONa, CyLLIEH Ha CBETMHA, AU3ajHMpaH Aa AISCTBYBA Kako Gapuepa v fa ro WTuTi
KOMNNEKCOT Ha fieHTanHa nynna. MpeuyaHoro crapatbe TheraCal LC HEJ3UHO Kop BO CUTE 3a AnaGokv aynk B 3aBure. Komnnetor
CyLLIEH Ha CBETNIMHA My 0BO3MOXYBA Ha CTOMATONONOT BEAHAll /1a FO CTaBM U Aa ro pujanor 3a Herosara (opmyna
COTIPKYA KOMNINET 3a coypen 3a ja Co BUANVBA CBETAHA LLTO FO ONECHYBA 3apagu cBojcTBa.
(hopmyna Ha xuapocmnHaTa cMona co3asa cTaGuneH U TpaeH cnoj v Gasa.
N,
Wnavkauum 3a ynotpe6a:

1. TheraCal LC e HaMeHeT 3a ynotpe6a kako CpeACTBO 3a AMPEKTHO NOKkpUBAtLE Ha nynnaTa. Moxe fa ce CTaBy AMPEKTHO Ha M3NOXeHaTa nynna oTkako ke ce fobue
XemocTa3a. MHaUMpaH e Kaj cekoja U3noxeHa nynna, BKNYYUTENHO ! Kaj:
* U3NOXEHOCT N0padM Kapuec
* MEXaHWIKa UNOXEHOCT
* U3NOXEHOCT N0pagy Tpayma

2.TheraCal LC e HameHeT 3a MHOVEKTHO MOKpUBarbe Ha NynnaTa o Anaboku npenapauyi, kako 3awWTUTeH Croj BO roniemyt npenapauuy, Kako 6asa nu kako
3anTvBsau 3a ynotpeba Kaj:
* pecTaBpaLyi noj avanram
* KOMMO3MTHM pecTaspaLmi o knaca | v knaca Il
110} ApYr¥i MaTepUjanyt Kou Ce KOPUCTAT Kako 6asa
1107} 3a6€H LieMeHT
KaKo anTepHaTuBa Ha KanwyM X1apoKeuy
Kako anTepHaTiBa Ha cTakneH joHomep/RMGI
KaKo anTepHaTuBa Ha 3anTuBay Ha KaBUTET Co Masypa
Kako anTepHaTvBa Ha Unk doccpat
Kako Ha IRMIZOE jan sa

NpeaynpenyBara:

TheraCal LC conpxu W3BerHyBajTe AONT Ui NOBTOPAMB AONKP CO KOXA, MEKW Oparnky TkuBa, v ouu. Toa Moxe Aa
70Be/le 70 MpUTALMja 11 MOXHO OLLTETYBAKE Ha KOpHeaTa. Kaj nuiia NOANOXHM Ha MpUTALWja, TOa MOXe Ja Pe3ynTupa BO OCHN Ha KoXaTa, MpuTaLja Ha
‘oparnHaTa MyKo3a, Ui Aipyrvi anepritcku peakuym (aneprvckit KOHTaKTeH fepMatuTuc). fla He ce ronta.

TheraCal LC He ce npenopayyga 3a ynoTpeba kaj naLueHT Kou MMaat CTOpKja Ha Tellika anepricka peakwivja Ha MeTakpunaTHu CMonu.

Mepku Ha npeTnasnueoct:
BkpcTeHa KoHTamuHalvja:
+ Mpov3BOA0T MOXE 1a COAPXM ENEMEHTY LITO Ce NPEBMAEHN 3 eHOKpaTHa ynoTpeba. dpnere v ynoTpeBennTe Uni KOHTaMUHMPaHy BPBOBY. He cveaT fa ce
yucrar, V¥ MOBTOPHO yroTp
+ Ce npenopauysa ynotpe6a Ha BOoGH4aeH0 /:lOCTanHM XVIVIEHCKY! 3aILITUTHY NOKPUBKM 32 [1a Ce M3GerHe Kakea 61no KOHTaMUHaLVja Ha LINPULIOBUTE 3a BPeMe Ha
TPETMAHOT. PpreTe ro WNPULOT ako Ce KOHTaMUHUPA. He uuCTeTe ro 1 He AesuHduLvpajTe ro.

Mepku Ha npeTnasnueocT:

+ BasHara npupoaa Ha coefuHemeto TheraCal LC Gapa Toa fa ce KopUCTM Camo BO CUTYaLu Kora LTo Moxe Aa Guae oa
cpeanHa. He CTEBE]TE o Ha emajn Ha paﬁ Ha KaBUTETN W He ocraaaﬂe O U3NOXEH Ha OpanHaTta cpeauHa. Yenexot Ha nocrankute 3a MOKpUBAKLE Ha nynnata
MOXe [a 3aBUCH O} Ha . Ce npenopavyBa KOPUCTEHE Ha rymMena GpaHa it cooaseTHa usonaLuja.

KpeasetbeTo o nynnata Mopa Aa Gipe cTaBeHo noa KoHTpona npes HaHecysate TheraCal LC. Ako kpeaBeteTo He MOXe f1a Ce CTaBit Noj KoHTpona, Tpeba
/ia Ce pa3rnefa MOKHOCTa 3a y Tepanvja Hag 3 [MPEKTHO NOKPUBAILE HA NynnarTa.
TheraCal LC mopa ja e CTaBi Ha BUANMBO BNaXeH JEHTH 3a 1a Ce M30erHe uamecTyBatbe.

Axo ce bapa pebenHa Ha matepujan noronema op 1 mm, TheraCal LC Tpeba fa ce HaHecysa 1 ia ce cyl.uw NoCTENeHo.
TheraCal LC e Matepujan Koj ce cywuv co caeTnuHa. Mp: BefHaLl no Ha pHj

[MornenHeTe rv €TUKETUTE Ha 3 b POKOBY Ha TPaetbe.

Ha Gapatbe, Moxe fa ce focTasy nucT co beabeaHocHM noaatou.

BeabeaHOCHMOT NUCT e JoCTaneH Ha Www.bisco.com.

Ha 6apatbe, Moxe fia ce 0CTaB ynaTcTBoTO 3a ynotpeta.

YnatcTBoTO 3a ynotpe6a e AocTanHo Ha www.bisco.com.

I'Iaumemor W CTOMATONOLUKMOT NePCOHan Mopa Aa HOCaT 3aLUTUTHU 04una.

YMATCTBO 3A YNOTPEEA
1. nynna Ha nynnata)
1. Top u3onauwja co rymexa 6paHa, HanpaseTe npenapauja Ha kaBuTeToT.
2. TIpBO NOCTUTHETE XEMOCTA3a CO HEXHO CTaBakE CTEPUIHO NaMy|HO Tone o pacTBop Ha MecTo.
3. Tankajre fo NpenapaToT Co CTEPUIHOTO NaMyuHo Tonde. OCTaBeTe 0 AHTUHOT BUANBO BaxeH
4. Hanecere TheraCal LC avpekTHo Ha nynna co Cnojo He cmee Aa Gue nopeben oa 1 mm. MokpujTe 1 cuTe U3NOKeHN

obnactv 1 passnevere ro TheraCal LC Ha Gapem ywTe 1 mm Haj 35paBHOT AEHTUH OKOMY M3NOXEHOTO MecTo. CylueTe CO CBETMMHA Mery HaHecyBareTo
Croesit.

5. Cekoj CriefieH cnoj cywwueTe ro co ceeTnMHa 20 CekyHau.

6. CraseTe ro nocakysaHoTo nenuno, 6asa, uunu pectaepauvja cneaejiu v HacokuTe Ha Mp co ja Ha 3aboT.

2. [inaoku npenapauuy (AHAMPEKTHO NOKPUBak-E Ha Mynnata), ronemu npenapauuu (cnoj), 6asa unu santueay
1. M3onupajre ro 3a6oT 1 M3BPLLETE KOHBEHLIVOHANHa NpenapaLja Ha kasuTeToT. OTCTpaHeTe ro LienuoT 3abek kapuec. OCTaBeTe 10 ACHTUHOT BUANUBO BNIAKEH.
2. Hanecere TheraCal LC AvipeKTHO Ha AHOTO Ha KaBUTETOT CO NOCTENEHO HacnojyBatbe. CriojoT He cmee Aa Guae nopeben oa 1 mm. MamasHeTe ja nosplunxara,
NIOKPUBA]KM TV CHTE ANaBOoKM AEHTUHCKM oBnacTy. CyuweTe Co CBETIIMHA Mery HAHECYBaKeTo CoesH.
3. Cexoj crieieH Croj cywwueTe ro co ceeTnMHa 20 cekyHay.
4. CTaBeTe ro nocakyBaHoTo nenno, 6aza, W/unv pecraspauja CNeaejivi i Hacokute Ha Mp co ja Ha 3abor.

OPJIARE: Morneaxete v opp Ha Kom ce
ofipenby Kow ce OHeCyBaar Ha oTnazoT.

XUFUEHA: MoBTOpHO 3aTBOPETE 1O WNPULOT CO Kanayeto ¢o nyep Hasprka. Ce npenopadyea ynotpe6a Ha BoOGUAEHO AOCTANHI XMTUEHCKY 3ALLTUTHI MOKPUBKY 38
7ia ce uaberHe kakea 6uno KOHTaMUHALW]A Ha LWNPULOBUTE 33 BPEME HA TPETMAHOT.

YYBAHE: Yysajre ro Ha cobHa Temnepatypa (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F).

FAPAHLIMJA: BISCO, Inc. ja npesema opy a1 3aMeHn aKo ce Jjokaxe Aeka ce aecekThu. BISCO, Inc. He npudhaka 0AroBopHOCT 3a Kakewt
6Uno wreTy unu 3aryBu, Kako AUPEKTH, Taka u AMYHI, WTO of ynoTp: win 3aynoTpeta Ha NPOM3BOANTE KaKO LUTO € OMULLIAHO.
Mpen ynotpeba, VIMa OITOBOPHOCT /1a YTBPAY flark e 3a Heroata ynotpeta. 10 Npe3ema LenvoT puuk
¥ OTOBOPHOCTA BO BPCKa CO TOa.

Ha 0TnazoT. [loKonky He NOCTOjaT, NOTMeHETe M HAaUMOHANHUTE UMK PervOHanHuTe

Benewka: MpujaseTe rv cuTe cepro3Hi MHLMAEHTI Ha BISCO 1 Ha HapnexHITe oprany BO 3emjara uneka Ha EY Kafe LUTO Ce HaoraaT KOPUCHUKOT W/ NaLMeHTOT.

Peaume Ha 1] MoXe Aa ce Hajae Ha https://ec.europa.eultools/eudamed unu ga ce Aobue no Haparse.

3a NOBTOPHO HapayyBae AOAATOLM:
X-80621N - BpsosM 3a npu| 3a efHa ynoTpeba

* TheraCal LC e pervctpupana Tproscka Mapka Ha BISCO, Inc.

1 TheraCal LC*
p Modyfikowany zywica podktad / Liner krzemianowo-wapniowy
INFORMACJE OGOLNE
ThereCal LC jest Swiatlo- ywicg kr: tak, aby dziafa¢ jako bariera chronigca

miazge zgbowa. Mozliwos¢ precyzyjnej aplikacji TheraCal LC pozwala na stosowanie preparalu w gleboklch ubytkach Swiatlo-utwardzalna natura materiatu pozwala
lekarzowi na natychmiastowa jego aplikacje do ubytku a nastepnie odbudowe zeba matenalem do cdbudowy Zastrzezona formuta pozwala na utwardzenie go lampg
polimeryzacyjng przy jednoczesnym utrzymaniu tatwosci powym. zony hydrofilny sktad Zywicy tworzy
stabilny i trwaly podkfad.

Docelowy uz ik: Li lekarz

Instrukcja uzycia:

1.TheraCal LC jest do

Jest wskazany do uzycia w kazdym przypadku zranienia miazgi np.
+ Odkrycie prochnicowe
+ Odkrycie mechaniczne
+ Odkrycie pourazowe

pokrycia miazgi. Moze by¢ nakfadany bezposrednio na odkryta miazge po uprzedniej hemostazie.

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

Pod wypetnienia amalgamatowe

Pod wypetnienia kompozytowe ubytkow klasy 1 Il
Pod inne materiaty podkfadowe

Pod cementy

Jako alternatywa dla wodorotlenku wapnla

Jako ywa dla glasj

Jako alternatyw dla lakieréw uszcze\ma]qcych
Jako alternatywa dla fosforanu cynku

Jako alternatywa dla fleczeréw i materiatow IRM do wypelnier tymczasowych

y Zywicq

Ostrzezenia:
+ TheraCal LC zaW|era polimeryzowalne monomery metakrylanowe. Unikaj wydtuzonego kontaktu ze skora, migkkimi tkankami wewnatrzustnymi, z oczami. Moze
i mozliwym rogéwki. U osob podatnych na monomery metakrylanowe moze wystapic wysypka, podraznienie $luzowki
jamy ustnej lub inne reakcje alergiczne. Nie polykac.
+ Uzycie TheraCal LC nie jest rekomendowane u pacjentow, u kiérych stwierdzono ostre alergiczne reakcje na zywice metakrylanowe.

Ostrzezenie:
Zakazenia krzyzowe:

« Produkt moze zawierac elementy przeznaczone do jednorazowego uzytku. Usuwaj zuzyte lub zanieczyszczone koricowki. Nie czys¢, nie dezynfekuj ani nie
uzywaj ponownie.
Zalecassie I i ieni osfonek
zostanie Zanleczyszczona nalezy ja wyrzuclc Nie czys¢ ani nie dezynfekuj

aby unikna¢ zanieczyszczenia strzykawek podczas leczenia. Jesli strzykawka

$rodki ostroznosci:

Natura sktadu 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 $rodowiskiem jamy ustnej. Nie nakladac na szkliwo, margines preparacji, nie pozostawia¢ w
kontakcie ze $rodowiskiem jamy ustnej. Powodzenie procedur pokrycia miazgi moze zaleze¢ od kontaminacji preparacji. Praca z koferdamem lub odpowiednig
izolacja jest rekomendowana.

Krwotok miazgi musi zosta¢ opanowany przed aplikacja TheraCal LC. Jesli krwotoku nie mozna opanowac, nalezy rozwazy¢ ewentualne przystepienie do
leczenia endodontycznego.

Preparat TheraCal LC musi by¢ umieszczany na widocznie wilgotnej zebinie, aby unikng¢ przemieszczenia.

Jesli pozadana jest warstwa matenabu 0 grubosci wigkszej niz 1mm, TheraCal LC powinien by¢ utwardzany warstwowo (kazda warstwa 1 mm).

TheraCal LC jest i . Utwardzaj iast po natozeniu.

Dla sprawdzenia daty przydatnosci sprawdz etykiete

Karty charakterystyki dostgpne na zyczenie.

Karty charakterystyki dostgpne na www.bisco.com

Instrukcja uzycia dostgpna na zadanie.

Pacjent i personel stomatologiczny powinni nosié okulary ochronne.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. 0dkryta miazga (bezposrednie pokrywanie miazgi)

1. Przygotowanie ubytku zawsze wykonuj stosujgc izolacje z koferdamu.

2. Osiagnij poprzez umi ie sterylnego wacika ze sterylnym roztworem soli na odkrytym polu.

3. Zwilz preparacje wacikiem, Pozostaw zebine wyraznie wilgotna.

4. Zaaplikuj TheraCal LC bezposrednio na odkrytg miazge, nakladajac warstwowo. Warstwa nie moze przekracza¢ 1 mm grubosci. Zakryj wszystkie miejsca w
ktorych nastapita ekspozycja miazgi i rozszerz powierzchnig krycia, tak by wykraczata przynajmniej o 1mm poza bezposredni obszar ekspozycji. Utwardzaj
Swiattem migdzy warstwami.

5. Utwardzaj kazdg warstwe przez 20 sekund.

6. Nakladaj wybrany rodek wiazacy, podktad ilbadz materiat do odbudowy, wediug wskazéwek producenta wybranego materiafu. Dokoricz odbudowe.

2. Glebokie ubytki (posrednie pokrycie miazgi), rozlegte ubytki (jako Liner) baza lub uszczelniacz.
1. Wyizoluj zgb i wykonaj konwenqonalne przygotowanie ubytku. Usun calg zainfekowang préchnica strukture zeba. Pozostaw zebine wyraznie wilgotna.
2. Nakladaj TheraCal LC $ na dno ubytku, Warstwa nie moze przekracza¢ 1mm grubosci. Pokryj gladka warstwa wszystkie powierzchnie
glebokiego ubytku. Utwardzaj migdzy warstwami.
3. Utwardzaj kazdg warstwe przez 20 sekund.
4. Naktadaj wybrany $rodek wiazacy, podklad ilbadz materiat do odbudowy, wediug wskazéwek producenta wybranego materiatu. Dokoricz odbudowe.

UTYLIZACJA: Sprawdz regionalne regulacje dotyczace utylizacji odpadow. W przypadku braku odpowiednich wytycznych, zastosuj sig do krajowych za- lecen
odnosnie utylizacji odpadow.

HIGIENA: Kazdorazowo zakrecaj strzykawke za pomocq zakretki luer lock. sie ie ogolnie
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, Jesh ten okaze sie wadl\wy BISCO Inc nie bierze odpowwedzwalnoscw zauszko-
dzenia ani straty poniesione, czy to bezpodrednio czy wynikle na skutek przyczyn pos lub i

wedtug wyZej opisanych zalecen. Jest odpowiedzialnoscig uzytkownika, by okreslic, czy produkt Jest w0a50|wy do uzycia w danym przypadku. Uzytkownik przyjmuje
peine ryzyko i odpowiedzialno$¢ z tym zwigzane.

nakladek by

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac do firmy BISCO oraz do wiasciwego organu panstwa
ilub pacjent ma siedzibe.

UE, w ktérym

f ie dotyczace bezpieczenstwa i

Sci Klinicznej jest dostepne pod adresem https://ec.europa.euftools/eudamed lub na zadanie.

Zamawianie akcesoriow:
X-80621N  Jednorazowe aplikatory strzykawki

* TheraCal jest zarejestrowang markg BISCO, Inc.



