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en TheraBase Ca®
Self-Adhesive Calcium Releasing Basel/Liner
GENERAL INFORMATION

TheraBase Ca is a dual-cured, calcium releasing, self-adhesive
base/liner. TheraBase Ca chemically bonds to tooth structure, and
releases calcium. It is radiopaque, allowing for easy identification
on radiographs.

Intended user: Licensed dentist

Indications for Use:
+ Base or Liner under restorations.

Warnings:

+ Avoid contact with the skin; unpolymerized (meth)acrylate
resins may cause skin sensitization in susceptible persons. In
case of contact, wash skin with soap and water.

+ Saliva and oral fluid contamination will seriously compromise
dentin bonding.

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:

+ Working and setting times will be accelerated in the warm
intraoral environment.

+ Do not use hydrogen peroxide, EDTA, or eugenol containing
materials prior to the adhesive procedure as these materials
may inhibit bonding.

+ Unpolymerized resins may cause skin sensitization in
susceptible persons. Avoid contact with the skin. In case of
contact with the skin, wash thoroughly with soap and water.

+ Protective eyewear should be worn by the patient and dental
staff.

+ To prevent polymerization or clogging, the Dual-Syringe static
mixing tip should be left in place until the next application. If
used intraorally, it should be wiped with disinfectant prior to
storage.

+ See individual component labels for specific expiration dates.

+ Safety data sheet available on request.

+ Safety data sheet available at www.bisco.com.

+ Instructions for Use available upon request.

+ Instructions for Use available at www.bisco.com.

TECHNICAL INFORMATION
Working Time: Minimum 1 minute (includes mixing) at 22°C
(71.6°F)
Setting Time: Maximum 5 minutes at 37°C (98.6°F)
Working time and setting time may vary based on storage
conditions, temperature, humidity, etc.

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation Procedures

1. If a pulp exposure occurs, BISCO recommends using TheraCal
LC as a pulp capping agent.

2. Clean the preparation with pumice and water. Rinse thoroughly.

3.Remove all surface water using a strong stream of air on
the preparation for 3 to 5 seconds. Do not desiccate. (Protect
the preparation from contamination. When applicable, use of a
rubber dam is recommended.)

Mixing Procedures

1. Remove the syringe cap from the dual syringe.

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

3. Attach the mixing tip to the dual syringe by lining up the key and
keyway. Then turn the locking mechanism clockwise to lock in
place.

4. Press the plunger to mix and dispense the TheraBase Ca. (See
“TECHNICAL INFORMATION” section for working and setting
time information.)

Basing/Lining Procedures
1. Apply TheraBase Ca to the dentin surfaces of the prepared
cavity directly from the dispensing syringe.
2. Light cure for 20-30 seconds or allow to self-cure. (When using
self-cured mode, light curing the margins even briefly will
expedite the final set.)

HELPFUL HINTS
+ TheraBase Ca left on a mixing pad may not appear to set.
This is due to oxygen inhibition of the polymerization process.
Rest assured the product will polymerize (set) in a normal
fashion in the restoration.

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

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

STORAGE: Store 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 Performance can be found at https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed or available upon request.

TO REORDER ACCESSORIES: X-81270P - 20-gauge auto-mix
cannula tips (30 count).

* TheraBase and TheraCal LC are registered trademarks of BISCO, Inc.
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Zahnarzt

Indikationen:
+ Basis oder Liner unter Restaurationen.

Warnhinweise:

+ Hautkontakt vermeiden; unpolymerisierte (Meth)Acrylatharze
kénnen bei empfindlichen Personen zu einer Sensibilisierung
der Haut fiihren. Bei Kontakt die betroffenen Hautstellen mit
Wasser und Seife abwaschen.

+ Speichel sowie orale Fliissigkeitskontamination fiihren zu einer
ernsthaften Gefahrdung der Dentinbindung.

Vorsichtshinweise:

Kreuzkontamination:

+ Das Produkt kann Teile enthalten, die fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt sind. Gebrauchte oder kontaminierte Spitzen
entsorgen. Nicht reinigen, desinfizieren oder wiederverwenden.
Es wird empfohlen, eine handelsiibliche hygienische
Schutzhillle zu verwenden, um eine Verunreinigung der
Spritzen wahrend der Behandlung zu vermeiden. Wenn die
Spritze kontaminiert wird, ist sie zu entsorgen. Nicht reinigen
oder desinfizieren.

Vorsichtsmafnahmen:

Verarbeitungs- und Abbindezeiten sind in der warmen
intraoralen Umgebung kiirzer.

Vor dem Klebevorgang keine wasserstoffperoxid-, EDTA- oder
eugenolhaltigen Materialien verwenden, da diese Materialien
die Bindung hemmen konnen.

Unpolymerisierte Harze kénnen bei anfélligen Personen zu
Hautallergien filhren. Hautkontakt vermeiden. Bei Kontakt mit
der Haut griindlich mit Wasser und Seife abwaschen.

Der Patient und das zahnarztliche Personal sollten einen
Augenschutz tragen.

Um eine Polymerisation oder Verstopfung zu vermeiden,
sollte die statische Anmischspitze der Doppelspritze bis
zur nachsten Applikation an Ort und Stelle verbleiben. Bei
intraoraler Anwendung die Anmischspitze vor der Lagerung mit
Desinfektionsmittel abwischen.

Fiir spezifische Haltbarkeitsdaten die Kennzeichnungen der
Einzelkomponenten beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage erhaltlich.

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

Die Gebrauchsanweisung ist unter www.bisco.com verfiigbar.

TECHNISCHE INFORMATIONEN
Bearbeitungszeit: Mindestens 1 Minute (einschlieBlich
Anmischzeit) bei 22 °C (71,6 °F)
Abbindezeit: Hochstens 5 Minuten bei 37 °C (98,6 °F)
Verarbeitungszeit und Abbindezeit konnen je nach
Lagerbedingungen, Temperatur, Luftfeuchtigkeit usw. variieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitungsverfahren

1.Wenn es zu einer Exposition der Pulpa kommt, empfiehlt
BISCO die Verwendung von TheraCal LC als Pulpa-
Uberkappungsmittel.

2. Das Praparat mit Bimsstein und Wasser reinigen. Griindlich
abspiilen.

3.Sémtliches Oberflachenwasser entfernen, indem das
Praparat 3 bis 5 Sekunden lang einem starken Luftstrom
ausgesetzt wird. Nicht austrocknen lassen. (Das Praparat
vor Verunreinigungen schitzen. Ggf. empfiehlt sich die
Verwendung eines Kofferdams.)

Anmischverfahren

1. Die Spritzenkappe von der Doppelspritze abnehmen.

2.Eine kleine Menge des Materials auf einen Anmischblock
geben, um Lufteinschliisse in den beiden Kammern der
Doppelspritze zu vermeiden.

3.Die Anmischspitze durch Ausrichtung des Keils auf
die Keilnut an der Doppelspritze befestigen. Dann den
Verschlussmechanismus im Uhrzeigersinn drehen, um ihn
einzurasten.

4.Den Kolben driicken, um TheraBase Ca zu mischen und
abzugeben. (Angaben zu den Verarbeitungs- und Abbindezeiten
sind dem Abschnitt ,TECHNISCHE INFORMATIONEN®
zu entnehmen.)

Basis-/Lining-Verfahren

1.TheraBase Ca direkt aus der Dosierspritze auf die
Dentinflachen der praparierten Kavitat auftragen.

2.20 bis 30 Sekunden lang lichtharten oder selbsthérten lassen.
(Bei Anwendung des selbsthartenden Modus beschleunigt
selbst eine kurze Lichthartung der Rénder die endgiiltige
Aushértung.)

HILFREICHE TIPPS
+ Auf dem Anmischblock verbliebenes TheraBase Ca kann
eventuell nicht abgebunden erscheinen. Der Grund dafiir ist
die Sauerstoffhemmung des Polymerisationsprozesses. Sie
kénnen sich allerdings sicher sein, dass das Produkt unter der
Restauration normal polymerisiert (abbindet).

HYGIENE: Es wird empfohlen, eine handelsiibliche hygienische
Schutzhiille zu verwenden, um jegliche Kontamination der TheraBase
Ca-Doppelspritzen wahrend der Behandlung zu vermeiden.

ENTSORGUNG: Die lokalen Bestimmungen zur Abfallentsorgung
beachten. Liegen diese nicht vor, die nationalen bzw. regionalen
B 1gen zur Al gung beachten.

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur (20 °C - 25 °C) lagern.

GARANTIE: BISCO, Inc. erkennt seine Verpflichtung zum Ersatz von
fehlerhaften Produkten an. BISCO Inc. iibernimmt keine Haftung fiir
direkte und Folgeschaden oder -verluste, die aus der beschriebenen
Anwendung oder Anwendungsunfahigkeit der Produkte entstehen.
Vor der Anwendung obliegt es der Verantwortung des Anwenders,
die Angemessenheit des Produkts fiir die gewiinschte Anwendung
zu bestimmen. Der Anwender (bernimmt alle damit verbundenen
Risiken und die Haftung.

HINWEIS: Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall an BISCO und
die zustandige Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient anséssig ist.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
kann unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden
oder ist auf Anfrage erhaltlich.

UM ZUBEHOR NACHZUBESTELLEN: X-81270P - 20-Gauge Auto-
Mix-Kaniilenspitzen (30 Stiick).

*TheraBase und TheraCal LC sind eingetragene Marken von BISCO, Inc.

calcium, & double durcissement. TheraBase Ca se lie chimiquement
ala structure dentaire et dégage du calcium. Elle est radio-opaque, ce
qui permet de l'identifier facilement sur les radiographies.

Usage prévu : Dentiste autorisé a exercer

Indications :
+ Base ou doublure en cours de restauration.

Avertissements :

« Eviter tout contact avec la peau, car les résines (méth)acrylates
non polymérisées peuvent occasionner des réactions cutanées
chez les personnes sensibles. En cas de contact, laver la peau
avec de I'eau et du savon.

+ La contamination par la salive compromet sérieusement la
liaison avec la dentine.

Mises en garde :

Contamination croisée :

+ Ce produit peut contenir des éléments destinés a un usage
unique. Jeter les embouts utilisés ou contaminés. Ne pas
nettoyer, désinfecter ni réutiliser.

+ Il est recommandé dutiliser un revétement de protection
hygiénique courant pour éviter toute contamination
des seringues pendant le traitement. Si une seringue est
contaminée, la jeter. Ne pas la nettoyer ni la désinfecter.

Précautions :

Les temps de travail et de prise sont diminués dans un
environnement intrabuccal chaud.

Ne pas utiliser de matériaux contenant du peroxyde
d'hydrogéne, de I'EDTA ou de l'eugénol avant la procédure
adhésive, car ces matériaux pourraient nuire au collage.

Les résines non polymérisées peuvent provoquer des réactions
cutanées chez les personnes sensibles. Eviter le contact avec
la peau. En cas de contact avec la peau, laver abondamment
avec de I'eau et du savon.

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

Pour empécher la polymérisation ou la coagulation, maintenir
en place 'embout mélangeur statique de la seringue double
jusqu'a 'application suivante. En cas d'utilisation intrabuccale,
il faut I'essuyer avec un désinfectant avant de le ranger.
Consulter I'étiquette de chaque composant pour connaitre sa
date de péremption.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Fiche de données de sécurité disponible sur www.bisco.com.
Mode d'emploi disponible sur demande.

Consignes d'utilisation disponibles sur www.bisco.com.

INFORMATIONS TECHNIQUES
Durée du travail : un minimum d'1 minute (y compris la préparation
du mélange) a 22°°C (71,6 °F)
Temps de prise : au maximum 5 minutes a 37°°C (98,6°°F)
Letemps detravailetle tempsde prise peuventvarierenfonctiondes
conditions de stockage, de la température, de 'humidité, etc.

MODE D’EMPLOI

Préparation

1. Si une exposition de la pulpe survient, BISCO recommande
[utilisation de TheraCal LC comme agent de coiffage de la
pulpe.

2. Nettoyer la préparation avec de la pierre ponce et de I'eau.
Rincer abondamment.

3. Enlever toute l'eau de surface a l'aide d'un fort jet d'air sur
la préparation pendant 3 & 5 secondes. Ne pas dessécher.
(Protéger la préparation de toute contamination. Au besoin,
I'utilisation d'une digue en caoutchouc est conseillée.)

Préparation du ciment

1. Enlever le capuchon de la seringue double.

2. Afin d'éliminer les trous d'air dans chaque chambre de la
seringue double, extraire une petite quantité de produit sur un
bloc de mélange.

3. Attacher 'embout mélangeur a la seringue double en alignant la
clé et la rainure de clavette. Ensuite, tourner le mécanisme de
fermeture dans le sens des aiguilles d'une montre pour bloquer
en place.

4. Pousser sur le piston pour mélanger et extraire la TheraBase
Ca. (Consulter la section « INFORMATIONS TECHNIQUES »
pour obtenir des renseignements sur le temps de travail et le
temps de prise.)

Procédures de doublure/base
1. Appliquer la TheraBase Ca avec la seringue d'administration
sur la surface des dentines de la cavité directement préparée.
2. Photopolymériser pendant 20 & 30 secondes ou le laisser
autopolymériser. (En mode d'autopolymérisation, une
photopolymérisation des marges, méme trés rapide, diminue le
temps de pose final.)

CONSEILS UTILES
+ La TheraBase Ca laissée sur un bloc de mélange peut donner
limpression qu'elle ne prend pas. Cela est di a l'inhibition de
I'oxygéne au cours du processus de polymérisation. Le produit
polymérise (prend) de maniére normale sous la restauration.

HYGIENE : Il est recommandé d'utiliser un équipement de protection
hygiénique courant pour éviter toute contamination des seringues
TheraBase Ca pendant le traitement.

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

CONSERVATION : Conserver a température ambiante (de 20 °C/68
°F a25 °CI77 °F)

GARANTIE : BISCO, Inc. assume sa responsabilit¢ de remplacer
les produits siils sont défectueux. BISCO, Inc. n'accepte aucune
responsabilité pour les dommages ou les pertes, directs ou indirects,
découlant de I'utilisation ou de l'incapacité d'utiliser les produits selon
les procédés décrits. Avant utilisation, il incombe & l'utilisateur de
déterminer la pertinence du produit pour I'application en question.
L'utilisateur assume tous les risques et toutes les responsabilités
qui en découlent.

NOTIFICATION : Signaler tout incident grave & BISCO et aux
autorités compétentes de I'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur etlou le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et de la performance clinique peut étre
consulté a I'adresse https:/fec.europa.eultools/eudamed ou envoyé
sur demande.

POUR SE REAPPROVISIONNER EN ACCESSOIRES : X-81270P -
embouts de canule auto-mix de calibre 20 (compte de 30).

*TheraBase et TheraCal LC sont des marques déposées de BISCO, Inc.

es TheraBase Ca®

Liner/b: toadhesivo con ion de calcio

INFORMACION GENERAL

TheraBase Ca es un liner/base autoadhesivo con liberacion de
calcio y de curado dual.TheraBase Ca se adhiere quimicamente a la
estructura dental y libera calcio. Es radiopaco, lo que permite su facil
identificacion en las radiografias.

Usuario final: Dentista titulado

Indicaciones de uso:
+ Base o liner debajo de restauraciones.

Advertencias:

+ Evite el contacto con la piel; las resinas de (met)acrilato
no polimerizadas pueden provocar sensibilidad cutanea en
personas susceptibles. En caso de contacto con Ia piel, lavela
con agua y jabon.

La contaminacién con saliva y liquidos orales afectara
seriamente a la adhesion a la dentina.

Avisos:

Contaminacion cruzada:

+ El producto puede contener elementos que estén disefiados

para usarse una sola vez. Deseche las puntas usadas o
contaminadas. No las lave, desinfecte ni reutilice.
Se recomienda utilizar una cubierta protectora higiénica de uso
corriente para evitar la contaminacién de las jeringas durante
el tratamiento. Sila jeringa queda contaminada, deséchela. No
la lave ni desinfecte.

Precauciones:

Los tiempos de trabajo y de fraguado se aceleraran en un
entorno intraoral calido.

No use materiales que contengan peréxido de hidrdgeno,
EDTA ni eugenol antes del procedimiento de adhesion, porque
estos materiales pueden afectar a la adherencia.

Las resinas no polimerizadas pueden afectar a la piel de
personas sensibles. Evite el contacto con la piel. En caso de
contacto con la piel, lave esta a fondo con agua y jabdn.

El paciente y el personal de atencién dental deben llevar gafas
protectoras.

Para evitar la polimerizacion o la obstruccion, la punta
mezcladora estética de la jeringa dual debe dejarse en su
lugar hasta la préxima aplicacion. Si se usa intraoralmente, la
punta mezcladora se debe limpiar con desinfectante antes de
almacenarla.

Consulte las etiquetas de cada componente para comprobar
las fechas de caducidad.

Ficha de datos de seguridad disponible si se solicita.

Ficha de datos de seguridad disponible en www.bisco.com.
Las instrucciones de uso estén a disposicion de los
interesados.

Las instrucciones de uso estén disponibles en www.bisco.com.

INFORMACION TECNICA
Tiempo de trabajo: Minimo 1 minuto (incluida la mezcla) a 22 °C
(71,6 °F)
Tiempo de fraguado: Maximo 5 minutos a 37 °C (98,6 °F)
El tiempo de trabajo y el tiempo de fraguado pueden variar en
funcién de las condiciones de almacenamiento, la temperatura, la
humedad, etc.

INSTRUCCIONES DE USO

para la prep

1. Si se produce una exposicion pulpar, BISCO recomienda usar
TheraCal LC como agente de recubrimiento de la pulpa.

2. Limpie la preparacion con piedra pémez y agua. Enjuague
abundantemente.

3. Elimine toda el agua de la superficie aplicando un potente
chorro de aire en la preparacion durante 3 o 5 segundos. No
desecar. (Proteja la preparacion de la contaminacion. Siempre
que se pueda, es recomendable usar un dique de goma).

Procedimientos de mezcla

1. Retire el capuchdn de la jeringa dual.

2. Coloque una pequefia cantidad de material en un bloque de
mezcla para eliminar los vacios existentes en las cdmaras de
la jeringa dual.

3. Sujete la punta mezcladora a la jeringa dual alineando la llave
con la ranura. A continuacién, gire el mecanismo de cierre en
el sentido de las agujas del reloj para fijarlo en su lugar.

4. Apriete el émbolo para proceder a la mezcla y dispensacion
de TheraBase Ca. (Consulte la seccion “INFORMACION
TECNICA” para obtener mas informacién sobre los tiempos de
trabajo y de fraguado).

Proced de aplicacion de la base/li
1. Aplique TheraBase Ca en las superficies de dentina de
la cavidad preparada directamente desde la jeringa de
dispensacion.
2. Fotocure durante 20-30 segundos o deje que fragiie por si
mismo. (Si se usa en modo de autocurado, el fotocurado de los
mérgenes, aunque brevemente, agilizaré el fraguado final).

CONSEJOS UTILES
+ Si se deja TheraBase Ca en un bloque de mezcla, puede
parecer que no fragiie. Esto se debe a la inhibicién de oxigeno
del proceso de polimerizacion. Tenga la seguridad de que el
producto polimerizara (fraguara) de manera normal debajo de

la restauracion.

HIGIENE: Se recomienda utilizar una cubierta protectora higiénica de
uso corriente para evitar la contaminacién de las jeringas duales de
TheraBase Ca durante el tratamiento.

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

ALMACENAMIENTO: 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 derivados, que se deban al uso o a la incapacidad de usar
los productos conforme a lo descrito. Antes de su utilizacion, es
responsabilidad del usuario establecer la idoneidad del producto
para el uso previsto. El usuario asume todos los riesgos y la
responsabilidad relacionados con la idoneidad.

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 0 el paciente.

El Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico se puede encontrar
en https://ec.europa.eultools/eudamed o estd disponible bajo
peticion.

PARA HACER NUEVOS PEDIDOS DE ACCESORIOS: X-81270P -
Puntas de canula de automezcla de calibre 20 (30 unidades).

*TheraBase y TheraCal LC son marcas comerciales registradas de BISCO, Inc.

it TheraBase Ca®
Base/Rivestimento autoadesivo a rilascio di calcio
INFORMAZIONI GENERALI

TheraBase Ca € una base/un rivestimento autoadesivo a rilascio
di calcio a doppia polimerizzazione. TheraBase Ca si lega
chimicamente alla struttura del dente e rilascia calcio. E radiopaco e
consente un'agevole identificazione negli esami radiografici.

Utente previsto: dentista abilitato

Indicazioni per I'uso:
+ Base o rivestimento sotto i restauri.

Avvertenze:

+ Evitare il contatto con la pelle; le resine (met)acrilate non
polimerizzate possono causare sensibilizzazione cutanea nelle
persone suscettibili. In caso di contatto, lavare con sapone e
acqua.

+ La contaminazione da saliva e da fluidi orali compromette
seriamente I'adesione dentinale.

Raccomandazioni:

Contaminazione crociata:
+ I prodotto pud contenere elementi monouso. Le punte usate o
contaminate vanno gettate. Non pulire, disinfettare o riutilizzare.
+ Si consiglia di utilizzare un rivestimento protettivo
igienico comunemente disponibile per evitare I'eventuale
contaminazione delle siringhe durante il trattamento. Se la
siringa si contamina, gettarla. Non pulire o disinfettare.

Precauzioni:

Nell'ambiente intraorale i tempi di indurimento e
polimerizzazione si riducono a causa del calore.

Non utilizzare perossido di idrogeno, EDTA o materiali
contenenti eugenolo prima della procedura di adesione, poiché
tali materiali potrebbero inibire il processo.

Le resine non polimerizzate possono causare sensibilizzazione
cutanea in persone predisposte. Evitare il contatto con la cute.
Nel caso di contatto con la cute, lavare a fondo con sapone e
acqua.

Il paziente e il personale odontoiatrico devono indossare gl
occhiali protettivi.

Per evitare la polimerizzazione o lintasamento, il puntale
di miscelazione della siringa doppia deve essere lasciato
collegato fino allapplicazione successiva. Se utilizzato
intraoralmente, pulire con un disinfettante prima di riporlo.

Per la data di scadenza, vedere le efichette dei singoli
componenti.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

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

Istruzioni per I'uso disponibili all'indirizzo www.bisco.com.

INFORMAZIONI TECNICHE
Tempo di lavorazione: minimo 1 minuto (inclusa la miscelazione)
a22°C
Tempo di polimerizzazione: massimo 5 minuti a 37 °C
| tempi di lavorazione e di indurimento possono variare in base alle
condizioni di conservazione, alla temperatura, all'umidita, ecc.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione

1. In caso di esposizione della polpa, BISCO consiglia TheraCal
LC come agente di incappucciamento della polpa.

2. Pulire il preparato con pomice e acqua. Risciacquare a fondo.

3. Rimuovere tutta I'acqua in superficie con un forte getto di aria
sul preparato per 3-5 secondi. Non essiccare. (Proteggere il
preparato da eventuali agenti contaminanti. Se possibile, si
consiglia di utilizzare una diga in gomma).

Procedure di miscelazione

1. Togliere il tappo della siringa doppia.

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

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

4. Premendo lo stantuffo, TheraBase Ca viene miscelato ed
erogato. (Vedere la sezione “INFORMAZIONI TECNICHE” per
i dati relativi ai tempi di lavorazione e di polimerizzazione).

Procedure di creazione della base/del rivestimento

1. Applicare TheraBase Ca alle superfici della dentina della cavita
preparata direttamente dalla siringa di erogazione.

2. Fotopolimerizzare per 20-30 secondi o consentire al restauro di
autopolimerizzare. (Se si utilizza la modalita autopolimerizzante,
si consiglia di fotopolimerizzare i margini anche per un breve
periodo per accelerare la conclusione dell'operazione).

SUGGERIMENTI UTILI
« Se silascia TheraBase Ca in una vaschetta di miscelazione, &
possibile che la polimerizzazione non abbia luogo. Cio & dovuto
all'inibizione dellossigeno del processo di polimerizzazione.
Tuttavia, il prodotto polimerizza (si solidifica) in modo normale
nel lavoro di restauro.

IGIENE: si consiglia di utilizzare un rivestimento protettivo igienico
comunemente disponibile per evitare l'eventuale contaminazione
delle siringhe doppie TheraBase Ca durante il trattamento.

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

CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente (20-25 °C).

GARANZIA: BISCO, Inc. si assume la responsabilita di sostituire i
prodotti nel caso in cui si dimostrino loro eventuali difetti. BISCO, Inc.
declina qualsiasi responsabilita per danni o perdite, sia diretti che
consequenziali, derivanti dall'utilizzo o dall'incapacita di utilizzare i
prodotti come sopra descritto. Prima di utilizzare il prodotto, l'utente
& tenuto a determinarne l'idoneita all'uso previsto. L'utente si assume
tutti i rischi e le responsabilita associati all'utilizzo del prodotto.
AWVISO: segnalare qualsiasi incidente grave a BISCO e allautorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui si trova l'utente elo
il paziente.

I riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche & disponibile
allindirizzo https://ec.europa.euftools/eudamed o viene fomito su
richiesta.

PER RIORDINARE GLI ACCESSORI: X-81270P - Puntali
automiscelanti per cannula da 20 gauge (totale 30).

*TheraBase e TheraCal LC sono marchi registrati di BISCO, Inc.

SV TheraBase Ca®
Sjivbindand fiiséttande basfisoleri
ALLMAN INFORMATION

TheraBase Ca ar en dubbelhardad, kalciumfriséttande, sjélvbindande
basfisolering. TheraBase Ca binder sig kemiskt till tandstrukturen
och frisétter kalcium. Det &r radiopakt, vilket underlattar identifiering
vid réntgenundersdkningar.

)

Avsedd anvéndare: Legitimerad tandlakare

Anvindningsomraden:
+ Bas eller isolering vid restaureringar.

Varningar:

+ Undvik kontakt med huden. Opolymeriserat (met)akrylatharts
kan orsaka hudsensibilisering pa mottagliga personer. |
handelse av hudkontakt: tvatta med tval och vatten.

+ Saliv och munvétskekontaminering kommer allvarligt att
aventyra dentinbindningen.

Forsiktighetsatgarder:

Korskontaminering:

+ Produkten kan innehalla foremal som ar designade for
engangsbruk. Kassera anvanda eller fororenade spetsar.
Rengr, desinficera eller ateranvand inte.

+ Anvéndning av allmént tillgangliga hygieniska skyddsdverdrag
for att undvika eventuell kontamination av sprutor under

da TheraBase Ca® fi TheraBase Ca®
| iumfrigivende keme/ind| Itsekiinnittyva kalsiumia vapauttava alustéyteaine/eriste
GENERELLE OPLYSNINGER YLEISIA TIETOJA
TheraBase Ca er en dobbelthaerdet, calciumfrigivende, selvklaebend: TheraB: Ca on kaksoiskovetteinen, kalsiumia vapauttava ja
kernefindiaeg. TheraBase Ca binder sig kemisk fil tandstrukturen og itsekiinnittyva  alustayt eriste.  TheraB Ca sitoutuu

frigiver calcium. Den er rontgenfast, sa den er nem at identificere
pa rantgenbilleder.

Tilsigtet bruger: Licenseret tandlaege

Indikationer:
+ Kerne eller indiag under restaureringer.

Advarsler:

+ Undga kontakt med huden. Upolymeriserede (meth)akrylat-
resiner kan forarsage sensibilisering af huden hos falsomme
personer. Hvis der forekommer hudkontakt, skal huden vaskes
med sabe og vand.

+ Kontaminering fra spyt og oralvaesker vil kompromittere
bindingen til dentin kraftigt.

Forsigtighedsregler:

Krydsforurening:

+ Produktet kan indeholde dele, der er designet il engangsbrug.
Bortskaf brugte eller kontaminerede spidser. Ma ikke rengares,
desinficeres eller genanvendes.

+ Der anbefales brug af almindelig tilgaengeligt, hygiejnisk

behandling rekommenderas. Om sprutan blir kontaminerad,
kassera den. Far inte rengdras eller desinficeras.

Forsiktighetsatgarder:

+ Arbets- och hérdningstiderna kommer att paskyndas i den
varma intraorala miljon.

+ Anvénd inte material som innehaller véteperoxid, EDTA eller
eugenol fore limproceduren eftersom dessa material kan
forhindra bindning.

+ Opolymeriserade hartser kan orsaka hudsensibilisering hos
kénsliga personer. Undvik kontakt med huden. Vid hudkontakt:
tvatta noggrant med tval och vatten.

+ Skyddsglasdgon bor béras av patienten och tandvardspersonalen.

+ For att forhindra polymerisation eller igenséttning bér den
statiska blandningsspetsen med Dual-Syringe lamnas pa plats
tills nasta applicering. Vid intraoral anvandning ska den torkas av
med desinfektionsmedel innan den l&ggs undan for férvaring.

+ Se enskilda komponentetiketter for specifika utgangsdatum.

+ Sékerhetsdatablad finns att fa pa begéran.

+ Sékerhetsdatablad finns pa var webbplats www.bisco.com.

+ Bruksanvisning finns tillgénglig pa begéran.

+ Bruksanvisning finns tillgénglig via www.bisco.com.

TEKNISK INFORMATION
Verkningstid: Minst 1 minut (inklusive blandning) vid 22 °C
Bindningstid: Hogst 5 minuter vid 37 °C
Arbetstid och hardningstid kan variera beroende pa lagring
forhallanden, temperatur, luftfuktighet etc.

BRUKSANVISNING

Forberedelseprocedurer

1.0m en pulpaexponering intréffar rekommenderar BISCO
anvandning TheraCal LC som ett pulpafdrslutningsmedel.

2. Rengdr preparatet med pimpsten och vatten. Skdlj noggrant.

3. Avlagsna allt ytvatten genom att spruta luft pa preparatet i tre
ill fem sekunder. Lét bli att avfukta. (Skydda preparatet mot
kontaminering. | férekommande fall rekommenderar vi att du
anvander en gummiduk.)

Blandningsprocedurer

1. Ta av spruthylsan fran dubbelsprutan.

2. Administrera en liten mangd material pa en blandningsplatta
for att eliminera eventuella tomrum i vardera kammaren i
dubbelsprutan.

3. Fast blandningsspetsen pa dubbelsprutan genom att placera
styrblock och styrspar i linje med varandra. Vrid sedan
lasmekanismen medurs for att lasa fast.

4. Tryck pa kolven for att blanda och dispensera TheraBase Ca.
(Se avsnittet "TEKNISK INFORMATION” fér information om
verknings- och bindningstid.)

Bas-/isoleringsprocedurer
1. Applicera TheraBase Ca till dentinytorna i den forberedda
kaviteten direkt fran dispenseringssprutan.
2. Ljusharda i 20 till 30 sekunder for att méjliggéra sjélvhardning.
(Bara det att snabbt ljusharda kanterna kan vid sjélvhéardning
paskynda den slutliga bindningen.)

ANVANDBARA TIPS
+ TheraBase Ca som lamnats kvar pa en blandningsplatta kan
ge intrycket av att inte binda. Detta beror pa syrehamning vid
polymeriseringsprocessen. Var forvissad om att produkten
kommer att polymerisera (binda) normalt i samband med
tandlagning.

HYGIEN: Anvéndning av allmént tillgéngligt ~hygieniskt
skyddsoverdrag for att undvika kontaminering av TheraBase Ca
dubbla sprutor under behandlingen rekommenderas.

beskyttel: ing for at undga enhver kontaminering af
sprejter under behandlingen. Hvis sprajter kontamineres, skal
de kasseres. Ma ikke rengares eller desinficeres.

Forholdsregler:

Arbejds- og heerdningstider vil fremskyndes i det varme
intraorale miljg.

Undlad at anvende hydrogenperoxid, EDTA eller materialer,
der indehold eugenol, inden den adhzesive procedure, da disse
materialer kan forhindre binding.

Ikke-polymeriseret harpiks kan forarsage hudsensitivitet hos
personer med en tendens dertil. Undga kontakt med hud. Hvis
der forekommer hudkontakt, skal der vaskes grundigt med vand
0g sabe.

Patienten og tandpersonalet bar beere beskyttelsesbriller.

For at forhindre polymerisering eller tilstopning ber
dobbeltsprojtens statiske blandespids blive siddende pa
indtil nzeste anvendelse. Hvis den anvendes intraoralt, skal
blandespidsen afterres med desinficeringsmiddel inden
opbevaring.

Se de individuelle komponenters etiketter for specifikke
udlgbsdatoer.

Sikkerhedsdataark kan rekvireres efter anmodning.
Sikkerhedsdataark er tilgeengelig pa www.bisco.com.
Brugsanvisning kan rekvireres efter anmodning.
Brugsanvisning er tilgaengelig pa www.bisco.com.

TEKNISKE OPLYSNINGER
Arbejdstid: Minimum 1 minut (inklusive blanding) ved 22 °C
Starkningstid: Hejst 5 minutter ved 37 °C
Arbejdstid og haerdetid kan variere alt afheengigt af opbevarings-
betingelser, temperatur, luftfugtighed osv.

BRUGSANVISNING

Forberedelsesprocedure

1. Hvis der forekommer pulpaeksponering, anbefaler BISCO, at
der anvendes TheraCal LC som et middel il pulpaoverkapning.

2.Renger det tilberedte omrade med pimpsten og vand. Skyl
grundigt.

3. Fjen alt overfladevand med en kraftig luftstrom pa det tilberedte
omrade i 3-5 sekunder. Ma ikke indtarre. (Beskyt det tilberedte
omrade fra kontaminering. Nar det er hensigtsmaessigt,
anbefales det at bruge en gummideaemning.)

Procedurer for blanding

1. Fjern kanylehaetten fra dobbeltsprajten.

2. Dosér en lille mangde materiale ud pa et blandingsunderlag for
at eliminere mulige luftbleerer i begge kamre i dobbeltsprajten.

3. Saet blandespidsen pa dobbeltsprajten, og serg for, at noten og
slidsen er pa linje. Drej dernzest lasemekanismen med uret for
at fastlase den.

4. Tryk pa stemplet for at blande og dosere TheraBase Ca.
(Se afsnittet “TEKNISKE OPLYSNINGER” for oplysninger om
arbejds- og herdningstid.)

Procedure for kerner/indlzg

1. Péfer TheraBase Ca pa dentinoverflademe af det klargjorte
hulrum direkte fra den doserende sprajte.

2. Lysheerd i 20-30 sekunder, eller lad materialet starkne af sig
selv. (Nar det tilades materialet at starkne af sig selv, kan
selv kort tids lyshaerdning af margenen fremme den endelige
heerdning.)

NYTTIGE TIPS
+ TheraBase Ca, som efterlades pa et blandeunderlag, kan se
ud, som om det ikke sterkner. Dette skyldes, at ilt haemmer
polymeriseringsprocessen. Du kan vare forsikret om, at
produktet vil polymerisere (sterkne) pa normal vis under

AVFALLSHANTERING: Folj lokala anvisningar for ing.
| franvaro av sadana, folj nationella eller regionala avfallshantering-
foreskrifter.

FORVARING: Férvara i rumstemperatur 20-25 °C

GARANTI: BISCO, Inc. erkdnner sitt ansvar i att byta ut produkter
om de visas vara defekta. BISCO, Inc. tar inte pa sig nagot ansvar
for skador eller forlust, varken direkt eller indirekt, som har sin grund
i anvandningen eller oférmagan att anvanda produkterna enligt
beskrivning. Det &r anvénd ansvar att fore anvandning faststélla
produktens [&mplighet for det avsedda &ndamalet. Anvéndaren tar pa
sig alla risker och allt ansvar i samband dérmed.

OBSERVERA: Rapportera alla biverkningar till BISCO och den
behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvéndaren och/
eller patienten befinner sig.

Sammanfattning av sékerhet och Kliniska prestanda finns pa https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed eller tillhandahélls pa begaran.

FOR OMBESTALLNING AV TILLBEHOR: X-81270P - kanylspetsar
20 gauge for automatisk blandning (30 st.).

*TheraBase och TheraCal LC &r registrerade varumérken som fillhér BISCO, Inc.

rekonstruktior

HYGIEJNE: Det anbefales at anvende almindeligt tilgeengelig
hygiejnisk beskyttelsesdaekning for at undga enhver kontaminering af
TheraBase Ca-dobbeltsprejten under behandlingen.

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

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C)

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 falge af brug af eller manglende mulighed for at bruge produktet
som beskrevet. For brug er det brugerens ansvar at sikre produktets
egnethed il den tilsigtede brug. Brugeren patager sig alt ansvar og
enhver risiko forbundet dermed.

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

Resumé af sikkerhed og Klinisk ydeevne kan findes pa https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed eller kan fas pa anmodning.

GENBESTILLING AF TILBEH@R: X-81270P - 20 gauge
autoblandende kanylespidser (30 stk.).

*TheraBase og TheraCal LC er registrerede varemaerker tiharende BISCO, Inc.

kemiallisesti hampaan rakenteeseen ja vapauttaa kalsiumia. Se on
rntgenopaakki ja helppo tunnistaa rontgenkuvissa.

Tarkoitettu kayttaja: Laillistettu hammaslaakari.

Kayttoindikaatiot:
+ alustayteaine/eriste restauraatioiden alle.

Varoitukset:

+ Valta ihokosketusta. Polymeroitumattomat (met)akrylaattiresiinit
voivat aiheuttaa ihon herkistymistd herkilld henkildilld. Jos
ainetta joutuu iholle, pese iho saippualla ja vedella.

+ Sylien ja suun nesteiden aiheuttama kontaminaatio heikentaa
merkittévasi dentiinin sidostumista.

Huomio:

Ristikontaminaatio:

+ Tuotteessa saattaa olla osia, jotka on tarkoitettu kertakayttéon.
Havitd kaytetyt tai kontaminoituneet kérjet. Ei saa puhdistaa,
desinfioida tai kayttaa uudelleen.

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

Varotoimet:

+ Tybskentely- ja kovettumisajat Iyhenevat suun lampimassa
ympéristssa.

+ Ala kaytd vetyperoksidia, EDTAta tai eugenolia siséltavid
materiaaleja ennen sidostusta, koska ndmé materiaalit voivat
estéé sidoksen muodostumisen.

+ Polymeroitumattomat resiinit voivat aiheuttaa ihon herkistymista
alttiilla henkildillé. Valta inokosketusta. Jos ainetta joutuu iholle,
pese huolellisesti saippualla ja vedella.

+ Potilaan ja hammashoitohenkilokunnan tulee kayttaa
suojalaseja.

+ Polymerisoitumisen tai tukkiutumisen ehkaisemiseksi
kaksoisruiskun staattinen sekoituskarki on jatettéva paikalleen
seuraavaan kayttokertaan asti. Jos kéytetdén suun sisalla,
sekoituskérki on pyyhittéva desinfiointiaineella ennen séilytysta.

+ Katso vimeinen kayttépdivd aina komponentin omasta
tuotelipukkeesta.

+ Kayttoturvallisuustiedote on saatavissa pyynndsta.

+ Kayttoturvallisuustiedote on saatavissa verkkosivustolta www.
Bisco.com.

+ Kayttoohjeet ovat saatavissa pyynnosta.

+ Kayttoohjeet ovat saatavissa verkkosivustolta www.bisco.com.

TEKNISET TIEDOT

Tyostoaika: vahintdan 1 minuutti (sekoitus mukaan luettuna)

lampdtilassa 22 °C (71,6 °F).

Kovettumisaika: enintdan 5 minuuttia lampdtilassa 37 °C

(98,6 °F).
Tyostamisaika ja ko ika saattavat vaihdella
sailytysolojen, ldmpdtilan, kosteuden jne. mukaisesti.
KAYTTOOHJEET
Valmistelu

1. Jos pulpa paljastuu, BISCO suositus on kéyttaa TheraCal LC
-valmistetta pulpan kattamisaineena.

2. Puhdista lopullinen restauraatio hohkakivella ja vedelld.
Huuhtele huolellisesti.

3.Poista kaikki pintavesi kayttden voimakasta puhallusta
kaikille pinnoille 3-5 sekunnin ajan. Al kuivaa liikaa. (Suojaa
valmisteltu preparaatio kontaminoitumiselta. Kofferdam-suojan
kéytto on suositeltavaa, mikali sellainen on mahdollista.)

Sekoitusmenettelyt

1. Poista kaksoisruiskun korkki.

2.lmaa kaksoisruiskun sylinterit puristamalla pieni mééré
materiaalia sekoitusalustalle.

3. Yhdistd sekoituskarki kaksoisruiskuun kohdistamalla Kiila
ja kKillaura toisiinsa. Lukitse kéantdmalla lukitusmekanismia
myotapaivaan.

4.Kun painat mantdd, TheraBase Ca -valmiste sekoittuu
ja puristuu ulos. (Osassa "TEKNISET TIEDOT" on tietoja
tydskentely- ja kovettumisajasta.)

Alustayteleristys toimenpiteet
1.Levitd TheraBase Ca -valmistetta preparoidun kaviteetin
dentiinipinnoille suoraan annosteluruiskusta.
2. Valokoveta 20-30 sekuntia tai anna kovettua itsekseen
(mikali itsekovetusta kaytetaan, Iyhytkin reuncjne valokovetus
nopeuttaa lopullista kovettumista).

HYODYLLISIA VINKKEJA
+ TheraBase Ca -valmiste ei ndytd kovettuvan sekoitusalustalla.
Tahan on syyna happi-inhibitiokerros. Ole huoleta, tuote
polymeroituu (kovettuu) tavalliseen tapaan restauraation aikana.

HYGIENIA: On suositeltavaa kayttdd yleisesti saatavilla olevia
hygieniasuojatuotteita, jotta TheraBase Ca -ruiskut eivat
kontaminoituisi hoidon aikana.

HAVITTAMINEN: Noudata jatteen havittamistd koskevia
hoitoyhteison séénnoksia. Jos néitd ei ole, noudata jatteen
havittamistd koskevia kansallisia tai alueellisia séanncksid.

SAILYTYS: Séilyta huoneenlamméssé (20 °C /68 °F - 25°C/ 77 °F).

TAKUU: BISCO, Inc. tunnustaa vastuunsa korvata vialliseksi
osoittautuvat tuotteet. BISCO Inc. ei vastaa mistédén suorista tai
seurauksellisista vahingoista tai menetyksistd, jotka aiheutuvat
kyseisten tuotteiden kaytosta tai kykenemattomyydesta kayttaa niita
kuvatulla tavalla. Kayttéjan vastuulla on madrittdd ennen kayttoa
tuotteen sopivuus aiottuun tarkoitukseen. Kayttéja ottaa itselleen
kaikki asiaan liittyvat riskit ja vastuut.

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

Yhteenveto tuotteen turvallisuutta ja suorituskykyd koskevista
tiedoista l0ytyy osoitteesta https://ec.europa.euftools/eudamed tai
saatavilla pyynndsta.

TARVIKKEIDEN UUDELLEENTILAUS: X-81270P - 20-gauge
automix kérjet (30 kpl).

*TheraBase ja TheraCal LC ovat BISCO, Incin rekisterdityja tavaramerkkeja

nl TheraBase Ca®
Zelfklevende calciumafgevende basis/bekleding
ALGEMENE INFORMATIE

TheraBase Ca is een tweevoudig uithardende, calciumafgevende
zelfklevende basis/bekleding. TheraBase Ca hecht zich chemisch
aan de tandstructuur en geeft calcium vrij. Het is radiopaak, waardoor
het gemakkelijk op rontgenfoto’s kan worden geidentificeerd.

Beoogde gebruiker: Gediplomeerde tandarts

Indicaties voor gebruik:
+ Basis of bekleding onder restauraties.

Waarschuwingen:

+ Miid contact met de huid; ongepolymeriseerde (meth)
acrylaathars kan huidsensibilisatie veroorzaken bij personen
die daar gevoelig voor zijn. In geval van contact dient u de huid
met zeep en water te wassen.

+ Contaminatie met speeksel en mondvocht zal de hechting aan
dentine ernstig belemmeren.

Let op:

Kruisbesmetting:

+ Dit product kan artikelen bevatten die bestemd zijn voor

eenmalig gebruik. Voer gebruikte of besmette tips af. Niet
reinigen, desinfecteren of opnieuw gebruiken.
Gebruik van vrij in de handel verkrijgbare hygiénische
beschermende bedekking om besmetting van spuiten tijdens
de behandeling te voorkomen, wordt aanbevolen. Als de
spuit verontreinigd raakt, gooi hem dan weg. Niet reinigen of
desinfecteren.

Voorzorgsmaatregelen:

Werk- en uithardingstijden zijn korter in de warme intraorale
omgeving.

Gebruik geen waterstofperoxide, EDTA of eugenolhoudende
materialen voorafgaand aan de hechtprocedure, omdat deze
materialen de hechting kunnen vertragen.
Niet-gepolymeriseerde harsen kunnen bij daarvoor gevoelige
personen overgevoeligheidsreacties van de huid veroorzaken.
Vermijd contact met de huid. In geval van contact met de huid
grondig met water en zeep wassen.

De patiént en het tandheelkundig personeel moeten een
veiligheidsbril dragen.

Ter voorkoming van polymerisatie en verstopping moet de
statische mengtip op de dubbele spuit blijven ztten tot het
volgende gebruik. Na intraoraal gebruik moet de mengtip voor
opslag worden afgenomen met desinfectiemiddel.

Zie de etiketten van de afzonderlijke componenten voor de
uiterste gebruiksdatums.

Veiligheidsinformatieblad is op verzoek verkrijgbaar.
Veiligheidsinformatieblad verkrijgbaar op www.bisco.com.
Gebruiksaanwijzing op verzoek verkrijgbaar.
Gebruiksaanwijzing verkrijgbaar via www.bisco.com.

TECHNISCHE INFORMATIE
Verwerkingstijd: Minimaal 1 minuut (met inbegrip van mengen) bij

Uithardingstijd: Maximaal 5 minuten bij 37°C
Verwerkingstijd en uithardingstijd kunnen variéren afhankelijk van
opslagomstandigheden, temperatuur, vochtigheid enz.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereidingsprocedures

1.In geval van blootgestelde pulpa raadt BISCO aan om
TheraCal LC te gebruiken als pulpa-afdekkingsmiddel.

2. Maak de preparatie schoon met puimsteen en water. Spoel
grondig.

3. Verwijder alle opperviaktewater met behulp van een sterke
stroom lucht op de preparatie gedurende 3 tot 5 seconden. Niet
uitdrogen. (Bescherm het preparaat tegen contaminatie. Voor
zover van toepassing wordt het gebruik van een rubberen dam
aanbevolen.)

Mengprocedures

1. Neem de dop van de dubbele spuit.

2. Doseer een kleine hoeveelheid materiaal op een mengplaatje
om eventuele leemtes in beide cilinders van de dubbele spuit
op te vullen.

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

4. Door op de zuiger te drukken wordt de TheraBase Ca gemengd
en gedoseerd. (Zie het gedeelte “TECHNISCHE INFORMATIE"
voor informatie over verwerkings- en uithardingstijden.)

Basis/Bekledingsprocedures
1. Breng TheraBase Ca aan op de dentineoppervlakken van de
geprepareerde holte direct vanuit de doseerspuit.
2.Hard het materiaal gedurende 20-30 seconden met licht of
laat het vanzelf harden. (Wanneer u het materiaal vanzelf laat
harden, versnelt het, zelfs gedurende korte tijd, met licht harden
van de randen de uiteindelijke harding.)

NUTTIGE TIPS
+ Het kan liken alsof TheraBase Ca dat op een mengplaatje
wordt gelaten niet hardt. Dit komt door remming van het
polymerisatieproces door zuurstof. U kunt ervan verzekerd zijn
dat het product op de normale wijze polymeriseert (hardt) in de
restauratie.

HYGIENE: Gebruik van algemeen verkrijgbare hygiénische
beschermende bedekking wordt aanbevolen, om contaminatie van
de dubbele spuit met TheraBase Ca tijdens de behandeling te
voorkomen.

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

inzake afval.
OPSLAG: Bewaren bij kamertemperatuur (20°C/68°F - 25°C/77°F)

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

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

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

NABESTELLING VAN ACCESSOIRES: X-81270P - 20-gauge
zelfmengende canuletips (30 stuks).

*TheraBase en TheraCal LC zijn gedeponeerde handelsmerken van BISCO, Inc.

no TheraBase Ca®*
Selvklebende kalsiumfrigjgrende baselliner
GENERELL INFORMASJON

TheraBase Caer en dual-t Je, kalsiumfrigjerende, selvklebende
base/liner.TheraBase Ca binder seg kjemisk il tannstrukturen, og
frigjer kalsium. Den er radiopak og kan lett identifiseres pa radiogram/
rontgenbilde.

Tiltenkt bruker: Lisensiert tannlege

Indikasjoner for bruk:
+ Base eller liner under restaureringer.

Advarsler:

+ Unnga kontakt med hud; upolymerisert (meth)akrylatresin kan
forarsake hudsensitivitet hos mottakelige personer. Hvis det
kommer i kontakt med huden, vask med sape og vann.

+ Kontaminering fra spytt og oral veeske vil kompromittere
tannbindingen i hay grad.

Forholdsregler:

Krysskontaminasjon:

+ Produktet kan inneholde artikler som er laget for engangsbruk.
Kasser brukte eller kontaminerte spisser. Ma ikke rengjeres,
desinfiseres eller brukes pa nytt.

+ Det anbefales & bruke vanlig filgjengelig hygienisk
beskyttelsestildekking for & unnga kontaminering av spreytene
under behandlingen. Kast sproyten hvis den blir forurenset.
Skal ikke rengjeres eller desinfiseres.

Forholdsregler:

Arbeids- og herdetidene vil vaere kortere i det varme miljget i
munnhulen.

Ikke bruk hydrogenperoksid, EDTA eller eugenolholdige
materialer fgr limprosedyren, da disse materialene kan hemme
binding.

U polymeriserte resiner kan forarsake hudsensibilisering hos
gmfintiige personer. Unngé kontakt med huden. Far man stoff
pa huden, vask straks grundig med sape og vann.

Pasient og tannpleiepersonale ber bruke vernebriller.

For & unngd polymerisering eller tilstopping, ma
dobbelsproytens blandespiss veaere pa plass inntil neste
pafering. Hvis det brukes intraoralt, ber det terkes av med
desinfiseringsmidde! fer oppbevaring.

Se etikettene pa de individuelle komponentene for spesifikke
utigpsdatoer.

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

Bruksanvisning er tilgiengelig pa www.bisco.com.

TEKNISKE OPPLYSNINGER
Arbeidstid: Minimum 1 minutt (inkluderer blanding) ved 22 °C
(71,6 °F)
Herdetid: Maksimalt 5 minutter ved 37 °C (98,6 °F)
Arbeidstid og herdingstid kan variere basert pa
oppbevaringsforholdene, temperatur, fuktighet osv.

BRUKSANVISNING

Forberedelser

1. Hvis det oppstar eksponering av pulpa, anbefaler BISCO &
bruke TheraCal LC som et pulpaoverkappings middel.

2. Rengjer preparasjonen med pimpestein og vann. Skyll grundig.

3 .Fiern alt overflatevann ved & blase en sterk luftstrale mot
preparasjonen i 3 til 5 sekunder. Ikke la overflaten tarke ut.
(Beskytt prepareringen fra kontaminering. Hvis det er aktuelt,
anbefales det & bruke en kofferdam.)

Blandeprosedyrer

1. Fjern sproytehetten fra den doble sproyten.

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

3. Fest blandespissen til den doble sprayten ved 4 stille inn kilen
etter kilesporet. Drei deretter lasemekanismen med klokken for
4 lase pa plass.

4.Trykk pa stempelet for & blande og dispensere TheraBase Ca.
(Se seksjonen «TEKNISKE OPPLYSNINGER» om arbeids- og
herdingstider.)

Prosedyrer for basing/lining
1. Pafor TheraBase Ca péa dentinoverflatene til den preparerte
kaviteten direkte fra dispenseringssprayten.
2. Lysherd i 20-30 sekunder eller la det selvherdes. (Nar du
bruker selvherdende modus, vil lysherding av kantene, ogsa i
kort tid, fremskynde den endelige stivningen.)

HJELPSOMME RAD
+ Det kan hende TheraBase Ca som blir etterlatt pa en
blandeblokk, ikke stivner. Grunnen til dette er at oksygen
hemmer polymeriseringsprosessen. Du kan vare trygg pa
at produktet vil polymerisere (stivne) pa en normal mate i
restaureringen.

HYGIENE: Det anbefales & bruke vanlig tilgiengelig hygienisk
beskyttelsestildekking for & unnga ke inering av TheraBase CA
doble sprayter under behandlingen.

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

OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C / 68-77 °F)

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

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa https:/
ec.europa.eultoolsleudamed eller pa foresparsel.

ETTERBESTILLING AV TILBEH@R: X-81270P - 20-nivas
kanylespiss for automatisk blanding (30 stk.).

*TheraBase og TheraCal LC er registrerte varmerker hos BISCO, Inc.

pt TheraBase Ca®
Base/revestimento de libertagéo de calcio autoadesivo
INFORMAGOES GERAIS
TheraBase Ca ¢ uma basel’ to autoadesivo com libertagéo

de célcio e dupla polimerizagao. TheyaBase Ca liga-se quimicamente
a estrutura do dente e liberta calcio. E radiopaco, permitindo uma facil
identificagdo em radiografias.

Utilizador previsto: Dentista certificado

Indicagoes de utilizagao:
+ Base ou revestimento sob as restauragdes.

Adverténcias:

+ Evite 0 contacto com a pele; as resinas de (met)acrilato
ndo polimerizadas podem causar sensibilidade cutanea em
pessoas suscetiveis. Em caso de contacto, lave a pele com
4gua e sabdo.

+ A contaminagdo com saliva comprometerd gravemente a
ligagdo & dentina.

Cuidados:

Contaminag&o cruzada:

+ O produto pode conter itens concebidos para uma Unica
utilizagdo. Eliminar as pontas gastas ou contaminadas. N&o
limpar, desinfetar nem reutilizar.

+ Recomenda-se o uso de uma cobertura protetora higiénica
comummente disponivel para evitar qualquer contaminagéo de
seringas durante o tratamento. Se a seringa ficar contaminada,
descarta-la. Nao limpar nem desinfetar.

Precaugées:

+ Os tempos de trabalho e de endurecimento serdo acelerados
no ambiente intraoral quente.

+ Néo use peréxido de hidrogénio, EDTA ou materiais que
contenham eugenol antes do procedimento adesivo, pois esses
materiais podem inibir a ligagéo.

+ As resinas ndo polimerizadas podem causar sensibilidade na
pele a pessoas suscetiveis. Evitar o contacto com a pele. Em
caso de contacto com a pele, lave muito bem com sabéo e
4gua.

+ Devem ser usados éculos de protegao pelo doente e pelo corpo
clinico.

+ Para prevenir a polimerizagdo ou a obstrugdo, a ponta
misturadora estatica de Seringa Dupla deve ser deixada no
lugar até a aplicagdo seguinte. Se usada por via intraoral,
limpe a ponta da mistura com desinfetantes antes do
armazenamento.

+ Consulte as etiquetas individuais de cada componente para
obter datas de validade concretas.

+ Ficha de dados de seguranca fornecida mediante pedido.

+ Ficha de dados de seguranga disponivel em www.bisco.com.

+ Instrugdes de utilizagéo disponiveis mediante solicitagdo.

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

INFORMAGOES TECNICAS
Tempo de exposigdo: Minimo de 1 minuto (inclui mistura) a
22°C (71,6 °F)
Tempo de solidificagdo: Maximo de 5 minutos a 37 °C (98,6 °F)
0 tempo de trabalho e o tempo de fixag&o podem variar em fungdo
das condigdes de conservagao, temperatura, humidade, efc.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Procedimentos de preparagao

1. Se ocorrer uma exposigéo da polpa, a BISCO recomenda o uso
do TheraCal LC como agente de revestimento da polpa.

2. Limpe a preparacdo com pedra-pomes e &gua. Enxague
cuidadosamente.

3. Remova toda a dgua superficial utilizando um forte fluxo de ar
sobre a preparagdo durante 3 a 5 segundos. Né&o desidrate.
(Proteja a preparagéo contra contaminagéo. Conforme o caso,
a utilizago de um vedante de borracha é recomendada.)

Procedimentos de mistura

1. Retire a tampa da seringa dupla.

2. Retire uma pequena quantidade de material para o bloco de
mistura para eliminar quaisquer espagos vazios nas camaras
da seringa dupla.

3. Coloque a ponta misturadora na seringa dupla através do
alinhamento da chaveta e da ranhura. Em seguida, rode o
mecanismo de fecho no sentido dos ponteiros do reldgio.

4. A presséo exercida sobre o émbolo ir4 misturar e aplicar o
TheraBase Ca. (Consultar a seccio ‘INFORMAGAOQ TECNICA”
para obter informagdes sobre exposigéo e solidificagéo)

Procedi da basel

1. Aplique TheraBase Ca nas superficies de dentina da cavidade
preparada diretamente a partir da seringa doseadora.

2. Fotopolimerize durante 20 a 30 segundos ou deixe
autopolimerizar. (Ao utilizar o modo de autopolimerizagéo, a
fotopolimerizagdo das margens, ainda que brevemente, ira
acelerar o endurecimento definitivo.)

SUGESTOES UTEIS
+ TheraBase Ca deixado num bloco de mistura poderd parecer

processo de polimerizagdo. Tenha certeza de que o produto ira
polimerizar (endurecer) de maneira normal na restauragéo.

HIGIENE: Recomenda-se o uso de uma cobertura protetora
higiénica disponivel para evitar qualquer contaminagdo das seringas
TheraBase Ca durante o tratamento.

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

CONSERVAGAO: Conserve & temperatura ambiente (20 °C/68 °F -
25°CI77 °F)

GARANTIA: A BISCO, Inc. assume a sua responsabilidade na troca
de produtos que se verifiquem defeituosos. A BISCO, Inc. exclui
qualquer responsabilidade por quaisquer danos ou perdas, diretos
ou consequenciais, advenientes da utilizagdo ou da incapacidade
de utilizagao dos produtos conforme descrito. E da responsabilidade
do utilizador, antes da utilizagdo, verificar a adequagdo do
produto a0 uso pretendido. O utilizador assume todos os riscos e
responsabilidades dai decorrentes.

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

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

PARA EFETUAR NOVA COMPRA DE ACESSORIOS: X-81270P -
Pontas de canula de mistura automética de calibre 20 (30 unidades).

*TheraBase e TheraCal LC s&o marcas comerciais registadas da BISCO, Inc.

el TheraBase Ca®

AutoguykoMoUpevo UKo Bdang/oudétepou
OTpWHaTOG TTOU aTeAeuBepUVE AOBETTIO

FENIKEZ NAHPOOOPIEX

To TheraBase Ca ¢ival autoouykoAolpevo UAikd Bong/oudétepou
oTpwpaTog dimAoU ToAUpepIaoU TTou ameAeuBepuvel aoBéaTio.
To TheraBase Ca deopeUetal ynuikd oy odovriki dopr Kai
ameAeuBepwvel aoféomio. Eivar akmvookiepd, emmpémoviag TV
€UKOAN QvayvwpIoT) TOU O€ aKTIVOYPapieg.

MpoPAemopevog xpraTng: Adeiodotnpévog odovTiarpog

Evbeigeig xpriong:
+ Bdon r oudETepo aTPWHA KATW AT ATTOKATAOTATEIS.

Mpogidomroiioeig:

+ AmogUyere v ema@ pe 1o Oéppa, EmedH ol pn
moAupepiopéveg  (ueB)akpuhiké  pnriveg  pTopei  va
TipokaAéoouv euaioBnToToinon Tou Oépuatog o€ eurabh
GTopa. e TepimTwon emagrg TAUVETE To Béppa PE oaTodvI Kal
vepo.

H empdAuvon amé odAio kar oTopaTika uypd Ba umoBaBpioe!
onpavTika 1 ouykOAnan atnv odovrivn.

ZuaTdoeig mpoooxig:

Aigotaupolpevn poAuvon:

+ To mpoidv evOéxeTal va TepIEXEl EGapTApaTa TTOU £XOUV
oxedlaaTef yia pia povo xprion. AoppiyTe Ta XpnoloToINUéva
1} poAuapéva plyxn. Mnv kabapiZere, unv amoAupaivere kal pnv
E£TMAVAYPNOILOTIOIEITE.

Tuviotatal n xpAon eupéwg dlaBéoiyou TPOaTATEUTIKOU
efomhiopol  uylevAg vl TV amoguyr}  omoiaodrToTe
€MPOAUVONG TWV CUPIYYWY Katd T Bepameia. Av pohuvBei n
oUpiyya, amoppiyte TV. Mnv kaBapieTe kai pnv amoAupaivete.

MpoguAdgeig:

O1 xpovol epyaciag kai aTepeoTroiNoNG Ba eival pIkpGTEPOI OTO
Beppo evdoaTopariké TepIBAMOV.

Mn xpnoipomoieite uhikd Tou TrepiEyouv uTrEpogEidio Tou
udpoyévou, EDTA 1 euyevéAn mpiv amd T diadikagia
ouykOMnang, kaBug autd Ta UNIKG pTTopEi va eutrodioouy T
ouykOMnan.

O pn moAupepiopéveg pnriveg pmopei va TIPOKaAEGouV
euaioBnromoinon Tou Séppatog ae eummabr dropa. ATo@UyeTe
MV ETaQ e To Oéppa. Z€ TEPITITWON ETOQRG Pe To dEppa,
TIAOveTE KaAG e oammolvi Kar vepo.

O aoBeviig kar To odovriatpikd TPOOWTIKG Ba Tpémel va
(popoUV TTPOGTATEUTIKO EGOTTAIGHO yiat Tar pdial.

T va amogeuxBei 0 ToAUPEPIOOS 1 1 améppagn, To OTaTIKO
plyxog avapigng Tg drmAiig alpiyyag Ba TETel va TTapapevel
ToToBeTNEVO OTN BEON ToU pEXPI TNV ETOpEVN epappoyr. Edv
Xpnoipomoieitar evdooToparikd, Ba Tpémel var akouTrieTal pe
QATOAUPQVTIKO TIpIV 0T TV aTrodijkeuon.

AEiTE TIG PEHOVIIHEVES ETIKETEG ESAPTNUATLOV VIO GUYKEKPIPEVEG
nuepopnvies Mgng.

AeArio Sedopéviuv aopaAeiag TTapEXETal KATOTV aITAUATOG.
Aehrio dedopévwv aogakeiag eivar diabéolpo atov igTdTOTO
www.bisco.com.

0dnyieg xpriong Tapéxovtal KaTémv aImiuaTog.

0dnyieg xpriong diaBéaipieg aTov 1GTOTOTTO WWW.bisco.com.

TEXNIKEZ NAHPO®OPIEX
Xpévog epyaaiag: Touhdyiatov 1 Aemtd (padi pe v avauign)
atoug 22 °C (71,6 °F)
Xpévog atepeomoinang: Méyiato 5 Aemrrd atoug 37 °C (98,6 °F).
O xpdvog epyaaiag Kar 0 XpGvog GTEPEOTIOINONG UTTOPE
va Olagépouy, avaoya pe Tig ouvBrikeg amobrikeuang,
Bepokpaoiag, uypaaiag, K.AT.

OAHFIEZ XPHZHZ

Aiadikaoieg TpoeToIpaciag

1. Edv ouppei amokdhuyn Tou ToAgou, n BISCO ouviotd
xprion Tou TheraCal LC wg mapdyovia kdAuyng moAgpou.

2. KaBapioTe v mpotrapaokevaapévn Béon e eEAappoTeTpa Kai
vepd. ZemAUveTe Ko,

3. AgaipéoTe OAn TNV TIOOGTNTA TOU VEPOU TIOU UTIAPXEI OTNV
€MQAVEID TNG TIPOTIAPACKEUATPEVNG BEONG XPNaIHOTIOILVTOG
1oxupd pedpa oépa yia 3 éwg 5 Oeutepohemta. Mnv
amognpaivete. (Mpootarelote TV TPOTIAPUOKEVAOUEVN
em@dveia amé poAuvon. Otav amaireitar, ouvioTdral n xprion
eAaoTIKOU aopovwITpa.)

Aiodikaoieg avapigng

1. AgaipéoTe 1o TTwpa Mg olpiyyag amd T iAR aUpiyya.

2. EyxUote pikpr} moadtnTa ulikou o€ Siokapio avapigng yia va
e§aheipere Kevd ou pTopei va urdpyouv o€ kaBe Bakapo TG
OimAAg alpiyyag.

3. MpooaptAoTe T0 pUyXog avauigng ot OmAq  olpiyya
guBuypappifoviag v TPOEGoX e TNV avtioToxn aUAaka.
Karémiv, yupioTe de§i00Tpoga Tov unXavioud acgahiong yia va
aogahioel o B¢on ToU.

4.Miéote 10 €YPoho yio va avapifere kai va dlaveiuere 10
TheraCem Ca. (Aeite mv evomnra  «TEXNIKEZ
NAHPO®OPIEZ» yia TAnpogopieg OXETIKA pie Toug Xpovoug
£pyaoiag Kal oTeEpEOTIOINONG.)

Aiodikaoieg epappoyiig fdong/oudétepou oTpRIATOG

1. Epapudote 10 TheraBase Ca oTig em@dveie TG odovTivig
NG TapaoKeUaopEvNg koIdmTag ameubeiag amod m aUpiyya
diavopn.

2. Gwromohupepiote yio 20-30 deutepdhemta 1} agroTe
10 va automroAupepiotei. (Otav ypnaipotoieite T péBodo
quToTroAUpEPIONOU, Qv QWTOTIOAUPEPIOETE OTa GpIa aKOPa
Kal yia oUVTOpO XpoviKO Bidomnpa, Ba emmayUvere Ty TEAIKR
gTEpEOTIONOT.)

XPHEIMEZ ZYMBOYAEZ
+ Edv agebei moadtTa Tou TheraCem Ca oe diokdpio avauigng,
popei va gaiverar 6 Sev oTepeoolgiTal. AuTd ogeileTal oV
TapepTodion mg dladikadiag ToAUEPIOHOU aTmé TO 0guyovo.
Na gioTe BéBaior o1 To mpoidv Ba oAupepioTel (aTepeoTrOmBE)
KQVOVIKA KATW aTo TV aToKaTaoTaot).

YFIEINH: Zuviotdrar n xprion upéwg dlabéoiyou TpooTateuTikoy
€§omAiopoU UyIEIVAG YIon TV aTToQuyr oTrolaadrToTe empGAuvong
Twv oupiyywv TheraBase Ca kard T Bepameia.

AMOPPIVH: Avarpéfre omig diatdeig Mg KovetnTag oag Tou
agopoUV Ta amoppippara. EQv dev umrdpxouv, avatpégTe oTig eBvIkG
TEPIQEPEIaKES SIaTAEIG TTOU agopolV Ta aToppiPpaTa.

ANOGHKEYZH: AmobnkeloTe o€ Beppokpacia dwpariou (20 °C/68
°F - 25 °CIT7 °F).

EFTYHZH: H etaipeia BISCO, Inc. avayvwpilel mv eudivn tng
Yl TV avTIKaTdoTaon mpoidviwy edv amodeixBolv eAaTTwyaTIKA.
H BISCO, Inc. dev amodéyerar €ubivn yia otroieadiimote {nuiég 1
QTWAEIEG, GETES I} TTAPETTOUEVEG, TTOU TTPOKUTITOUV GTI6 T XprAon
1} avikavémTa xprong Tou TPoiGvTog cUMQWVa e TIG 0dnyies.
Mpiv amd m xprion, amoreAei euBivn Tou xprom va kaBopioel Ty
KkaraAnAdT T TOU TTPOIGVTOG yia TV TipoAeTOpEVn Xprion Tou. O
XproTng avahapBaver kaBe kivduvo Kar EuBUVN GXETIKY e TO Trapov.
EIAOMOIHZH: Avagépete omoiodrimote ooapd ouppdv ot BISCO

ka1 aTnV appddia apyr Tou kpdroug péhoug g E.E., aTo omoio eivar
£YKOTETTNPEVOG O XPAOTNG f/kar 0 aoBevig.

H mepilnyn Twv XopakmpIoTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKGOV
embooewv PBpiokerar atn dielBuvan https://ec.europa.eultools/
eudamed 1 diariBetar KaroMV aITApATOG.

T'1A EMANAAHYH NAPATTEAIAZ NAPEAKOMENQN: X-81270P -
PUyxn kdvouhag autéparng avapigng 20 gauge (30 Tepdyia).
*To TheraBase kai 1o TheraCal LC ivai orjpara karareBévra mg BISCO, Inc.

ru TheraBase Ca®™

CamoapreaviBHas npoknapkalbasa, BbiaensitoLias kanbLmi

bg TheraBase Ca®

CamoapxeansHa noarnoxKa ¢
ocsoboxpaBaHe Ha Kanuuit

OBLUME CBEJEHUA OBLLA UHOOPMALIUA
TheraBase Ca — 310 camoajreausHasi BbiCTUNKa/6a3a ABOVHOTO TheraBase Ca e figoiiHononAve[ ocso6oxKaBaLLa KanLwit
kanbuwii TheraBase Ca camc nognoxka. TheraBase Ca Ce CBbP3BA XUMUHECKM CbC

OTBEPXKAEHMS,
CBS3bIBAETCS C CTPYKTYpoVt 3y6a W BbigensieT kanbuuit. Matepuan
PEHTTEHOKOHTPACTEH, YTO NO3BOMAET NIErKo VI}ZlSHTVIQ)MLlVIpOBaTb ero
Ha peHTreHorpammax.

HpennonaraeMbM nonb3oBarenb: Cromaronor ¢ [0nycKoM K
CTOMATOMNOTU4ECKOM npakTuke

Moka3aHust K npUMeHeHuto:
+ basa unu naitiep ans nio6oit pectaspaLm.

BHumanve:

+ Wsberaitte koHTakTa C Kowelt; HenonumepusosanHble (mer)
akpunaTHble CMOMbI MOTYT Bbi3BaTb pa3apaxeHne y niofeit
C MOBLILIEHHOA YyBCTBUATENBHOCTBIO KOXM MpU nonagaHva
maTepuana Ha KOXy MpoMoiiTe nopaxeHHoe MecTo BoAo ¢
MbINIOM.
lMonazanue CrloHbI U POTOBOV KUAKOCTI MOXKET HapyLMTb
GOHAMHI C [GHTUHOM, uYTO NpUBEAET K YMeHblueHvio
[0NTOBEYHOCTM PecTaspaLium

Buumanve

TepexpecTHoe 3arpsaHeHue:

+ [MpoayKkT MOXeT CoAepxaTb KOMNOHEHTbI, NPeaHa3HaYeHHble

AnS  OAHOPA30BOrO  MCMONb30BaHWA.  YTUNM3upyiiTe
MCNONb30BaHHbIE WNM 3arpA3HEHHbIE MPUHAANEXHOCTU. He
nbiTaiTech MX QYUCTUT, ueemnmwuwpoaam Wunn nNoBTOPHO
WUCnonb30BaTh.
PeKOMEHﬂyeTCH ucnonb3oBaTb  0BLIYHOE  TUMMEHMYECKOE
3alUNTHOE NOKPbITHE, 4106kl M3bexXaTh 3arpasHeHna Wnpuues
BO BpeMSA neveHuns. Ecrm LNpUY 3arpasHATCA, Eb\6pacn>|eame
ero. He nbiTaittech 04MCTUTL U /ZleﬁMH(bMLlVIpOBaTb ero.

MepbI npenocTopoKHOCTH:

+ B Tennoit potoBoit nonoctv Bpems paboTbl U Bpems
3aTBEpAeBaHNA yBENM4UBAETCS.
He wucnonb3oaTb MaTepuanbl copepxaliMe nepeich
BogopoAa, ATA wnu 3sreHon nepeq NMpoLeAypoit anresn,
T.K. 3TV MaTepuanbl MOryT UHTMGUPOBaTb NpoLiece GoHAuHra.
Henonumepu3osaHHas cMona MOXeT BbI3BaTb annepra4eckyro
peakLVIo KOXM Y NPepacronoxeHHbIX k aToMy L. Msberaitre
KOHTaKTa C koeid. B cnyyae koHTakTa mMaTtepuana ¢ Koxewt
TWATeNbHO NPOMOWTE BOAON C MbIMIOM.
MaLyeHTb! 1 CTOMATONOr AOMKHBI HOCUTb 3aLLMUTHBIE OYKM.
[InA npenoTBpaLlEHNs NONMMEpU3aLMM WNU  3arps3HERns
CMECHTENbHYIO Hacaky AN ABOVHOIO Wnpuua cregyet
COXpaHUTb Ha WINpULE [0 Ceaylolero npumeHerns. Mpun
MCroNb30BaHMM B POTOBOI MOMOCTU , KaHioMio criegyet
TIpOTEPETb AE3UHPULIMPYIOLLIM CPEACTBOM Nepef XpaHEHHeM.
TOUHble CPOKM TOIHOCTU YKadaHbl Ha yMakoBkaX Kaxmoro
KOMMOHEHTa.
Macnopt BesonacHocT Matepuana mnpefoCTaBnseTcs no
3arpocy.
Macnopt 6esonacHocTv Matepuana AOCTYMEH Ha caiite www.
bisco.com.
WHCTpYKLWA MO MpUMeEHeHMIo NPeAoCTaBnseTcs Mo 3anpocy.
VHCTPYKLWS MO NpUMeHeHMIo OCTYNHa Ha caiite www.bisco.com.

TEXHWUYECKAS! UHOOPMALIA
Paboyee pems: Murnmym 1 muryTa ({ cl ve)
npu Temnepatype 22 °C (71,6 °F
Bpems oteepxaenns: Makcumym 5 MvHYT npu Temnepartype
37°C (98,6 °F)
Bpems paboTbl v BpeMs OTBEPKAEHA MOTYT BapbUPOBATLCA B
33BYCMMOCTY OT YCIOBMI XPAHEHNS, TEMNEPATYpbI, BNaXHOCTH
nT. g

MHCTPYKLUW NO NPUMEHEHUIO

Mpoueaypa pectaBpauum

1.B cnyyae BekpbiTus nynbnbl, BISCO  pekomeHpyet
uenonbsoBate TheraCal LC B kayecTse cpeactea Ans
TIOKPBITUS! MyMbIbl.

2. 0uMCTUTE MOBEPXHOCTb PecTaBpaLM NEM3oA C BOJON.
TwarenbHo npomoitte.

3.YpanuTe C MOBEPXHOCTU BCIO BOAY, BbICYWMB 0GMacTb
pecTaBpauuu CUnbHOM CTpyeil BO3dyxa B TeyeHue 3-5
cekyHn. He nepecywwgaitte. (3awmMwalite pecTaspaLyio
oT 3arpasHenns. [pu  HeoBxoauMocTn pekomeHayeTcs
1enonb3oBarb pabbepaanm.)

Mpoueaypa cMewnBaHus

1. CHUMWTE C [BOITHOTO LUMPHULIA KPBILLIEYKY.

2. Bolnasute HeGonbluoe KOMMYeCTBO Matepuana Ha Gnok Ans
CMewwnBaHus, uTobbl u3bexatb 06pasoBaHMs My3bipbkoB
BO3/yXa B KaXMOW 13 kamep ABOIHONO LNpuLA.

3. MpukpenuTe CMELMBAIOLLYI0 HAcaaKy K ABOHOMY LUNPULY.
3aTeM MOBEPHUTE 3aKPbIBAIOLMIA MEXaHU3M MO 4acoBOW
CTpenke, 4Tobl 3a(uKCHpoBaTb €ro Ha Mecre.

4. Haxmue Ha nopLUeHb, 4T0Gbl CMeLLaTh v BblAaBuTb Th

CTPYKTypaTa Ha 3b0a 1 M3Mb4Ba Kanuyit.. TA € PEHTTEHOKOHTPACTHa, C
TIECHO OTKPUBAHE Ha PEHTTEHOBHTE U30BpaXeHMs.

NpenBuaen notpeduten: NuueHanpan sbbonekap

Nokasaus 3a ynotpe6a:
* MOANOXKA N0/ Bb3CTAHOBABAHNS.

Mpenynpexaexus:

+ W3BsirsaliTe KOHTaKT C KOXarta; HemonvmepuaupaHute (Met)
aKpUNaTHA CMONK Morar fa MpUYUHAT KOXHa CeHSMﬁVIl'IVISELLMH
npy NoaaTnuen nuua. B CJ'IyHaI;I Ha KOHTAKT M3MMuifTe KoxaTa ¢
BOAa W canyH.

+ CriloHka u 3aMbpcsABaHe C opasiHa Te4HOCT Le KomnpomeTupat
CEp1O3HO CBbP3BAHETO KbM JEHTUHA.

BHumanve:

KpweTocara MHdexums:

+ [poaykTbT MOXe fa CbAbpKa €nemMeHTW, NMpefHasHayeHy
3a efHokpaTHa ynotpeba. Maxsbpnete ynoTpebsBaHuTe
WM 3aMbpceHn Hakpaihuup. He tpsabBa ma ce pomycka
noY1cTBaHe, qeamumexuvm Wnu NoBTOPHA yn0Tpe6a.
Mpenopb4nTENHO € Aa Ce M3Non3saT OBLLOAOCTbIHU XUTUEHHN
3alUMTHY Kambam, 3a Aa ce u3berHe 3ambpcsiBaHe Ha WnpuuuTe
110 BPEME Ha NIeYeHIeETO. Vi3XBbpreTe NPULAT, aKko Ce 3aMbpC.
He TpsibBa fa ce onycka NO4MCTBaHE M1 A3VHEEKLIS.

MpeanasHu mMepku:

+ Bpemenara 3a paborta v BTBbpAsiBaHe le Ce CbkpaTsT B
Tonnara UHTpaoparka cpeaa.
He uanonsgaitte BogopoaeH nepokcus, EDTA unu matepuany
CbC CbIbPXaH¥e Ha eBreHon Npeav aaxeauBHaTa npouesaypa,
Thii Kato Tesu MaTepuanu MoraT fa Bb3npensTcTeaT
CBbP3BaHETO.
Henonumepuaupaxnte CMONM MoraT fa MPUYMHAT KOXHA
CeHevbunu3aLvs npu MofaTivBn nuua. absreaiite KOHTaKT
¢ koxara. B cnyyail Ha KOHTaKT C KoXaTa U3MMIATe LLaTenHo ¢
BOZA 1 CanyH.
MauyeHTbT ¥ CTOMATONOTMYHUAT MepcoHan TpsiBa Aa HocsT
3alLUTHY CPefiCTBA 33 OuHTe.
3a pa ce npeaoTBpaTM NOMMMEPUIALMA WIM 3anyluBaHe,
CTAaTWYHUAT HaKpalHUK 3a CMecBaHe Ha JBOItHaTa wWnpuua
TpAbBa Jla Ce 0CTaBM Ha MACTO 40 CNIEABALIOTO MPUMOKEHHE.
AKo ce uaronasa WHTpaopanHo, Toi Tpsibsa Aa ce 06Tpue ¢
[I€3MHAEKTAHT MPey ChXpaHeHMe.
BikTe OTAEMHUTE ETUKETU Ha KOMTOHEHTUTE 3a KOHKpETHU
JaT Ha TOSHoCT.
WHcpopmativoneH nucT 3a 6630MacHOCT vIMa Ha pasnonoxeHie
TIpy NoUCKBaHE.
WHcpopmatvoneH nueT 3a BesonacHocT Moxe f1a HamepuTe Ha
www.bisco.com
WHCTpyKuwm 3a ynoTpeba ca Ha pasnonoxeHue npi nouckBaHe.
WHetpykumv 3a ynotpeba ca Ha pasnonoxeue Ha
www.bisco.com.

TEXHUYECKA UHOOPMALIUA
Bpeme 3a pabota: Muhumym 1 MuHyTa (BKMKUUTENHO
cmecsareTo) npu 22°C (71,6°F)
Bpewme 3a BTBLPAsIBAHE: Makcumym 5 MuryTv npu 37°C (98,6°F)
Bpewmeto 3a pabora v BpemeTo 3a BTBLPAABAHE MOXE A3 BapupaT
Ha 6a3aTa Ha YCrioBYTa 3a CbXPaHeHKe, TemnepaTypa, BnaxHoCT
nap.

MHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA

Mpoueaypy 3a npenapauys

1. Ao Bb3HUKHE excrioHupare Ha nynna, BISCO npenopbysa Aa
ce w3nonasa TheraCal LC kato areHT 3a nynnHo nokpuTue.

2.MoyucteTe npenapaumuaTa ¢ nemsa W Boga. [pomuite
LatenHo.

3. 01cTpaHeTe Usnata MOBLPXHOCTHA BOAA CbC CUMHA CTPYS
Bb3fyX OT npenapauusiTa 3a 3 40 5 cexyHav. He npecywasaiite.
(3awutete npenapauusTa oOT 3ambpcsBake. Korato e
TIPUIOXIMO, CE MPENopbYBa U3NOM3BaHETO Ha kodepaaM.)

Mpoueaypy 3a cMecsaxe
1. CBanerte kanaykara Ha CMpUHLIOBKaTa OT ABOIHaTa LWnpuLa.
2. WacTuckalie Manko KOMMYeCTBO MaTepuan BbpXy CMECUTENHO
6riokye, 3a /1a eNVMUHUPATE BCUYKY LWYNNMK BB BCSKA kamepa
Ha ABOVHaTa LWnpuLa.
3. MpukpeneTe cMecuTENeH HakpaiiHMK KbM ABOHATa WnpuLa,
Kato MoApaBHUTE Kiioya W KaHama. Cren ToBa 3aBbpreTe

Ca. (Cm. paspen «TEXHWYECKASH WUHOOPMALWA» pns
YTO4HEHuUs paBo4ero BpEMeHM 1 BpEMEHM OTBEPXKAEHNS).

Mpoueaypa HaHeceHns
1.Hanecute TheraBase Ca Ha noBepxHOCTb AEHTUHA
TipenapupoBaHHOi MONOCTH HEMOCPEACTBEHHO U3 LMpHLia
2. Monumepuayitte ceeTom B Teuehne 20-30 cekyHn, unw
0CTaBbTe MaTepyan camooTBepkaaThC. (Mpy CTONb3oBaHUM

LUy M N0 YaCOBHWKOBaTa CTperka, 3a Aa

ce (huKcupa Ha MsICTo.

4. Hatuchere Gytanoto, 3a fAa cmecuTe U u3TMackate
TheraBase Ca. (Buxre Pasnen , TEXHYECKA HOOPMALINA*
3a HchopMaLwst 3a Bpeme 3a paboTa u BTBLPAsIBAHE.)

Mpoeaypy 3a nocTaBsHe Ha NOANOXKa
1. HaneceTe TheraBase Ca BbpXy AEHTUHOBUTE NOBBPXHOCTY HA

MeTOfa  CamoOTBEPXAEGHNR Aaxe  KpaTKoBf penlapupas KaBATET AUPEKTHO OT A03TOPHATa LpHLa.

NONMMEPU3ALA  KDAeB  CBETOM  YCKOPUT  MPOLECe 2. doronc 3a 20-30 cekyHoM wnM ocTaBeTe fa

OKOHYaTeNbHOrO 3aTBepAeBaHis.) ce  camor (Korato Te pexum 3a
camono. paHe, thoronc )aHeTo Ha rpaHuLmTe

MONE3HBIE NOACKA3KU
+ TheraBase Ca, ocTaBneHHblil Ha Gnoke  ans
CMELWWBaHNS, MOXEeT He 3aTBepieTb. JTO  Bbl3BaHO
KICTOPOJOHACILIEHHOCTBIO MONMMEPU3ALIMOHHOTO MPOLIECCa.
OpHako Bbl MOXeTe GbiTb yBEPEHbI, YTO MPU pecTaBpaLit
NPOAYKT NONUMEpU3yeTest (3aTBepaeeT) kak 0BbIuHO.

TUTUEHA: PexomeHzyeTcs 1Cnonb3oBaTh 0GbIHOE TUTUEHMECKOE
3alUUTHOE MOKPbITME, YTOBbI M3bexaTb 3arpasHeHMs LWNpuULEB
TheraBase Ca B0 Bpems neyeHus..

W3BABNEHMUE: CooTHeCUTECH C MPUHSTHIMA KOMMYHanbHbIMI
TIONOKEHUAMK, OTHOCSLMMCS K oTxopam. [lpu  otcyTcTBumM
TaKOBbIX, COOTHECHTECH C HALMOHAMBHBIMA WM PErvOHaNbHBIMM
TIONIOXEHVSIMY, OTHOCALUMXCA K OTXOfaM.

XPAHEHME: XpahwuTb npu komHaTHoit Temnepatype (ot 20 °C/68 °F
10 25 °CIT7 °F).

TAPAHTUA: Komnahus BISCO, Inc. npusHaeT cBoeit 0653aHHOCTbI0
3aMeHMTb MPOAYKT MPU HANM4UM [OKa3aTerbCTB €ro AedeKTHOCTA.
Komnanus BISCO, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKoWi-
nubo ywep6 wnu yTpaty, npamylo NGO KOCBEHHYHO, CBA3aHHYI0
C MCMmonb3oBaHeM NMBO  HEBO3MOXHOCTbIO  MCMOMb30BAHUS
NpoAyKTOB B COOTBETCTBMM C OmucaHMeM. eper nmpumeHeHrem
nonb3oeaTenb 06513aH onpeAenvTb MPUTOAHOCTb NPoayKTa ANS ero
MCNONb30BaHS MO HasHaueHwto. Becb puck v OTBETCTBEHHOCTb B
CBSI3V C BbILLECKA3AHHbBIM NIEXWT Ha Nonb3oBarene.

BHUMAHME: Heobxogumo cooblatb 060 Bcex CepbesHbix
MHUMEHTaX B KoMnaxuio «BISCO» 1 B ynonHOMOYeHHbIe OpraHbl
rocyAapcrea-unexa EC, B KOTOPOM 3apervcTpupoBaH nonb3osarenb
WY NaLueHT.

WHCTpyKuMs no 6e30macHocTU W KIMHUYECKVM XapakTepucTUkaM
npueefeHo Ha Beb-caiite https://ec.europa.eultoolsieudamed unu
[0CTYMHO N0 3anpocy.

NOBTOPHBIA 3AKA3 MPUHALNEXHOCTEA: X-81270P -
CMeLLVBaKOLLME Hacazkv ¢ Hocvkamy kanubpa 20-gauge (30 wr.).

*TheraBase u TheraCal LC sinsitoTcs ToBapHbIMY 3Hakamit komnaruy BISCO, Inc..

JAI0pV 3a KPaTKO LLiE YCKOPU OKOHYATENHOTO BTBLPASBAHE. )

MONE3HU CHBETU
+ TheraBase Ca octaBeHa BbpXy CMECUTENHHO Griokye, Moxe
[a He u3rnexaa BTBbpAeHa. Tosa ce [AbMXK HA KMCNOPOAHOTO
MHXM6VIPEHE Ha nmpoueca Ha nonuMepusauus. ysepeTe ce, ye
NPOAYKTBT LLe NoMUMepuUavpa (LLe ce BTBbPAM) NO HopManeH
Ha4MH NoA Bb3CTaHOBABAHETO.

XWTMEHA: TMpenopbuuTtenHo e Aa ce u3nonasar O6WOAOCTbNHM
XUIVEHHNM 3alUMTHM Kanby, 3a Aa ce u3BerHe 3ambpcsBaHe Ha
ZABoHuTe Wnpuuy TheraBase Ca no Bpeme Ha NeveHueTo.

WU3XBBPNAHE: Hanpasete cnpaska ¢ oBluuHckuTe pasnopentn
OTHOCHO OTnagbuuTe. an NANCa Ha TakuBa BMXTE HaUWOHANHWUTE
Wnn pervoHanHu paanopeﬂﬁm, CBbp3aHu C OTnaabLuTe.

CbXPAHEHME: [la ce cbxpaHsiBa npu CTaiiHa Temnepatypa
(20°C/68°F - 25°C/TT°F).

FAPAHUMA: BISCO, Inc. moema OTrOBOPHOCT 3a 3aMsiHa Ha
MPOZYKTH, aKko ce Aokaxe, Ye ca AecpekHu. BISCO, Inc. He moema
OTTOBOPHOCT 32 BPEAM Wk 3ary6u, NPexv Ui KOCBEHM, MPpoM3TUYaLLM
oT ynotpebaTa UMK HEBB3MOXHOCTTA 3a ynotpeba Ha mpomykTuTe,
Kakto e onucaHo. Mpeaw ynotpeba noTpebuTensT e 3adbnkeH Aa
onpeaenu npUrogHoCTTa Ha NpoAyKTa 3a HeroBOTO NpeaHa3HaueHue. B
Ta3n Bpb3ka n07pe6mensn noema Lienns puck 1 0TroBOPHOCT.

W3BECTHUE: [loknaggalite BCeku cepuoaeH MHLMAEHT npea BISCO
W KOMMETEHTHUS OpraH Ha [ibpXaBata-uneHka Ha EC, B kosiTo e
YCTaHOBEH NOTPEGUTENST Wi NaLMeHTHT.

O6lwa vHpopMaLvs 3a 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHUTE MoKasaTenu
MoXe Ja ce Hamepy Ha https://ec.europa.eultoolsleudamed unu ga ce
npeaocTasu Npu NoucKkBaHe.

3A MOBTOPHA MOPBYKA HA AKCECOAPU: X-81270P -
HaxkpaiiHuuy 3a kaiona 3a aToMaTiyHo cmecaate paamep 20 (30 6p.).

*TheraBase v TheraCal LC ca pervctpupaty Tbproscku mapky Ha BISCO, Inc.



hr TheraBase Ca®
Samoljepljiva baza / obloga koja oslobada kalcij
OPCE INFORMACIJE

TheraBase Ca je samoljepliiva, dvostruko polimerizirajuéa podloga
| obloga koja otpusta kalcij. TheraBase Ca kemijski se veze za
strukturu zuba i oslobada kalcij. Radiopropusan je, $to omogucuje
jednostavnu identifikaciju na radiografijama.

Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Upute za upotrebu:
+ Baza li obloga ispod restauracija.

Upozorenja:
+ Izbjegavajte dodir s kozom; nepolimerizirane (met)akrilatne
smole mogu kod osjetljivih osoba izazvati preosjetljivost koZe.
U slucaju dodira, operite kozu vodom i sapunom.
+ Slina i oralna tekucina ozbiljno ¢e ugroziti vezivanje dentina.

Oprez:

Unakrsna kontaminacija:

+ Proizvod moze sadrZavati proizvode za jednokratnu upotrebu.
OdloZite rabljene ili kontaminirane vrhove. Nemojte ih Cistiti,
dezinficirati ni ponovno upotrebljavati.

+ Preporuuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zadtitnih pokrivaca kako bi se izbjeglo oneciscenje Strcaljki
tilekom tretmana. Ako je Strcaljka kontaminirana, bacite je u
otpad. Nemojte je Cistiti ni dezinficirati.

Mijere predostroznosti:

Vrijeme djelovanja i stvrdnjavanja bit ¢e krace u toplom
intraoralnom okruZenju.

Prije postupka lijeplienja nemojte upotrebljavati materijale koji
sadrze vodikov peroksid, EDTA ili eugenol jer ti materijali mogu
inhibirati vezivanje.

Nepolimerizirane smole mogu kod osjetljivih osoba izazvati
preosjetijivost koze. Izbjegavajte dodir s kozom. U slucaju
dodira s kozom, temeljito operite vodom i sapunom.

Pacijent i stomatolodko osoblje trebaju nositi zastitne naocale.

Kako biste sprijecili polimerizaciju ili zacepljenje, staticki vrh za
mijeSanje dvostruke Strcaljke ostavite na mjestu do sljedece
primjene. Ako se koristi oralno, prije skladiStenja treba ga
obrisati dezinficijensom.

Pogledajte pojedinacne naljepnice komponenata za odredene
datume isteka roka.

Sigurnosni list dostupan na zahtjev.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na www.bisco.com.

Upute za upotrebu dostupne na zahtjev.

Upute za upotrebu dostupne na www.bisco.com.

TEHNICKI PODACI
Vrijeme djelovanja: Najmanje 1 minuta (ukljucuje mijeSanje) na
22°C (71,6 °F)
Vrijeme stvrdnjavanja: Najvise 5 minute pri temperaturi od
37°C (98,6 °F)
Vremena djelovanja i stvrdnjavanja mogu se razlikovati ovisno o
uvjetima pohrane, temperaturi, vlazi itd.

UPUTE ZA UPOTREBU

Postupci pripreme

1. Ako dode do izlaganja pulpi, BISCO preporuuje upotrebu
TheraCal LC kao sredstva za zatvaranje pulpe.

2. Pripremu ofistite plovuécem i vodom. Temeljito isperite.

3. Uklonite svu povrdinsku vodu s pripreme snaznim mlazom
zraka 3 - 5 sekundi. Ne isusujte. (ZaStitite pripremu od
onecidcenja. Kada je primjenjivo, preporucuje se uporaba
gumene pregrade.)

Postupci mijesanja

1. Skinite poklopac s dvostruke Strcaljke.

2. Nanesite malu koli¢inu materijala na podlogu za mijeSanje
kako biste izbjegli stvaranje praznina u obje komore dvostruke
Strcaljke.

3. Spojite vrh za mijeSanje na dvostruku Strcaljku preklapanjem
kljuca i utora za kljuc. Zatim okrenite mehanizam za
zakljucavanje u smjeru kazaljke na satu da biste ga zakljucali.

4. Pritisnite Klip kako biste izmije3ali i dozirali TheraBase Ca.
(Pogledajte odjeliak ,TEHNICKI PODATCI" za podatke o
vremenu djelovanja i stvrdnjavanja.)

Postupci pripreme podloge / oblaganja

1. Nanesite TheraBase Ca na povrsine dentina pripremljene
Supljine izravno iz $trcaljke za doziranje.

2. Svjetlosno polimerizirajte 20 — 30 sekundi ili pricekajte da
se sam stvrdne. (Ako Cekate da se sam stvrdne, Cak i
kratko svjetiosno polimeriziranje rubova ubrzat ¢e konacno
stvrdnjavanje.)

KORISNI SAVJETI
+ TheraBase Ca preostao na podlozi za mijeSanje moze
izgledati kao da se nije stvrdnuo. To je zbog inhibicije kisika u
procesu polimerizacije. Budite uvjereni da ce se proizvod pod
restauracijom normalno polimerizirati (stvrdnuti).

HIGIJENA: Preporucuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zastitnih pokrivata kako bi se izbjeglo bilo kakvo onetiscenje
dvostrukih Strcaljki TheraBase Ca tiiekom tretmana.

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

SKLADISTENJE: Cuvati na sobnoj temperaturi (20 °C / 68 °F - 25
“CI77°F).

JAMSTVO: BISCO, Inc. priznaje svoju odgovornost za zamjenu
proizvoda u sluaju da su neispravni. Tvrtka BISCO, Inc. ne prihvaca
odgovormnost za bilo kakve Stete ili gubitke, bilo izravne ili posljedicne,
koje proizlaze iz upotrebe ili nemogucnosti upotrebe proizvoda kako
je opisano. Prije upotrebe korisnik je duZan odrediti prikladnost
proizvoda za njegovu namjenu. Korisnik preuzima sav rizik i svu
odgovornost za gore navedeno.

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

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

ZA PONOVNO NARUCIVANJE PRIBORA: X-81270P — 20-mjemi
automatski mijesajuci vrhovi kanile (30 brojanja).

*TheraBase i TheraCal LC registrirani su zatitni znaci tvrtke BISCO, Inc.

CcS TheraBase Ca®
Samolepici podklad/vlozka uvoliujici vapnik
OBECNE INFORMACE

TheraBase Ca je dudiné vytvrzovany samolepici podkladiviozka
uvoliiujici vapnik. TheraBase Ca se chemicky vaze na strukturu
zubu a uvolfiuje vapnik. Je rentgenkontrastni, coz umoZfiuje snadnou
identifikaci pfi radiografii.

Zamysleny uzivatel: Zubni IékaF.

Indikace k pouziti:
+ Podklad nebo viozka pod vypiné.

Varovani:

+ Zamezte styku s kizi. Nezpolymerizované (meth)akrylatové
pryskyfice mohou u citlivych osob zplisobit kozni senzitizaci.
Dojde-li ke kontaktu, omyjte kizi mydlem a vodou.

+ Kontaminace slinami a Ustnimi tekutinami silné snizuje
dentinovou vazbu.

Bezpecnostni upozornéni:

KfiZova kontaminace:

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

+ DoporuCujeme pouZivat béhem o3etfeni bézné dostupné
hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci
stfikacky. Pokud dojde ke kontaminaci stfikacky, zlikvidujte ji.
Necistéte ji ani nedezinfikujte.

Preventivni opatfeni:
Doba zpracovatelnosti a tuhnuti se urychli v teplém intraoralnim
prostedi.
Nepouzivejte materidly obsahujici peroxid vodiku, EDTA nebo
eugenol pred adhezivnim postupem, protoZe tyto materidly
mohou inhibovat vazbu.
Nezpolymerizované pryskyfice mohou u citlivych osob zplsobit
kozni senzitizaci. Zabraiite kontaktu s kizi. Dojde-i ke
kontaktu, omyjte kizi dikladné mydliem a vodou.
Pacient a stomatologicky persondl by méli mit nasazené
ochranné bryle.
Aby se zabranilo polymerizaci nebo sréZeni, musi staticka
michaci 8picka duaini stfikacky zUstat na misté aZ do pfisti
aplikace. Pfi intraorainim pouZiti se pred ulozenim musi offit
dezinfeke.
Konkrétni data exspirace viz 8titky jednotlivych slozek.
Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.
Bezpecnostni list je k dispozici na www.bisco.com.
Navod k poutiti je k dispozici na vyzadani.
Navod k pouZiti je k dispozici na www.bisco.com.
TECHNICKE INFORMACE
Doba zpracovatelnosti: alespofi 1 minuta (véetné michani) pfi
22°C (71,6 °F)
Doba tuhnuti: maximainé 5 minut pfi 37 °C (98,6 °F)
Doba zpracovatelnosti a doba tuhnuti se mohou lisit podle
podminek skladovanti, teploty, vihkosti apod.

NAVOD K POUZIT

Pripravné postupy

1. Pokud dojde k odhaleni pulpy, spoleénost BISCO doporucuje
jako prostfedek pro uzavieni pulpy pouzit TheraCal LC.

2. Vlypreparovany povrch zubu oistéte pemzou a vodou.
Dukladné oplachnéte.

3. Silnym proudem vzduchu po dobu na 3 az 5 sekund odstrarite
z vypreparovaného povrchu veskerou povrchovou vodu.
Nevysudujte. (Vypreparovany povrch zubu chrafite pred
kontaminaci. Je-li to vhodné, doporucuje se pouzit kofferdam.)

Michani:

1. Z dudlni strikacky sejméte krytku strikacky.

2. Naneste malé mnoZstvi materidlu na michaci podiozku, abyste
odstranili pfipadné dutiny v materidlu v kazdé komore duaini
stfikacky.

3. Pripevnéte michaci Spicku k duaini stfikacce tim, Ze zarovnate
klic s klicovou drazkou. Poté otocenim zamykaciho mechanismu
po sméru hodinovych rucicek zajistéte Spicku na misté.

4. Stisknutim pistu se TheraBase Ca promichd a wytlaci ze
stfikacky. (Informace o dobé zpracovatelnosti a dobé tuhnuti
najdete v éasti , TECHNICKE INFORMACE®.)

Postupy pro podklad/viozku
1. Naneste TheraBase Ca na povrchy dentinu vypreparované
kavity pfimo z dévkovaci stfikacky.
2. lytvrdte svétlem po dobu 20-30 sekund nebo nechte vytvrdit
samovolné. (Pfi pouZiti samovolného vytvrzeni i kratké tvrzeni
okraju svétlem urychli kone¢né ztuhnuti.)

UZITECNE TIPY
+ Mize se stt, Ze TheraBase Ca ponechany na michaci
podlozce nevypada, Ze by tuhnul. To zplsobuje kyslik, ktery
inhibuje polymerizaci. Ujistujeme vas, Ze produkt ve vyplni
normainé zpolymerizuje (ztuhne).

HYGIENA: Doporucujeme pouzivat béhem oSeteni bézné dostupné
hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci duaini
stfikacky s materidlem TheraBase Ca.

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

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

ZARUKA: Spoleénost BISCO, Inc. uznava svou odpovédnost
ve smyslu povinnosti vyménit produkt za novy, pokud se prokéze, ze
je vadny. Spole¢nost BISCO, Inc. nepfijimé odpovédnost za zadné
Skody nebo ztraty, pfimé nebo nasledné, zplisobené pouZitim nebo
neschopnosti pouZit produkty tak, jak je popsano. Odpovédnosti
uZivatele je pred pouzitim uréit, zda je produkt pro zamyslené
pouziti vhodny. UZivatel na sebe bere veskera rizika a odpovédnost
s timto spojené.

UPOZORNENI: Jakékoli zavazné mimofadné udélosti ohlaste

spolecnosti BISCO a pfislusnému organu v ¢lenském staté EU, kde
uZivatel nebo pacient sidli.

Souhm informaci o bezpecnosti a klinické funkénosti Ize najit na
adrese https://ec.europa.eu/toolsleudamed nebo je k dispozici na
vyZadani.

OPETOVNE OBJEDNANI PRISLUSENSTVI: X-81270P - &picky
kanyly k automatickému michani o prméru 20 gauge (30 ks).

*TheraBase a TheraCal LC jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
BISCO, Inc.

et TheraBase Ca®
Isekinnituv kaltsiumit eraldav alusmaterjal/lainer
ULDINE TEAVE
TheraBase Ca on kaksikkdvastuv kKaltsiumit ~eraldav
isekinnituv jalllainer.  TheraB: Ca seostub

keemiliselt hambastruktuuriga ning eraldab kaltsiumi. Toode on
rontgenkontrastne, mis teeb lihtsaks tuvastamise rontgenipiltidel.

Ettenahtud kasutaja. litsentsitud hambaarst.

Kasutusnaidustused.
+ Al jal voi lainer bonide all.
Hoiatused.

+ Viéltida kokkupuudet nahaga; polimeerumata (met)
akrilaatvaigud véivad pohjustada nende suhtes tundlikel
inimestel naha sensibiliseerumist. Kokkupuute korral peske
nahka seebi ja veega.

. siilie ja sul
sidustamist dentiiniga.

oluliselt
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Ettevaatust.

Ristsaastumine
+ Toode vdib sisaldada elemente, mis on ettendhtud hekordseks
kasutamiseks. Kasutatud vi saastunud otsakud tuleb &ra
visata. Mitte puhastada, desinfitseerida ega korc
+ Sistalde saastumise valtimiseks on ravi ajal soovitata

hu TheraBase Ca®
Onkstd, kalciumot felszabaditd alabéleld
ALTALANOS INFORMACIOK

A TheraBase Ca egy kettds kotésii kalciumot felszabaditd onkotd
alabéleld A TheraBase Ca kémiai kotést alakit ki a fogszerkezettel
és kalciumot szabadit fel. Rontgenfelvételen kinnyen felismerhetd.

Célfelhasznalo: Okleveles fogorvos

Felhasznalasi javallatok:
+ Alapozésra vagy aldbélelésre helyredllitdsok soran.

Figyelmeztetések:

v TheraBase Ca®
Pasliméjosa kalciju izdaloSa pamatmasa/pamatslanis
VISPAREJA INFORMACIJA

TheraBase Ca ir dubultas apstrades, kalciju izdalo3a, pasiiméjosa
I I anis. TheraBase Ca kimiski piesaistas pie zoba
struktdras un izdala kalciju. Tas ir rentgena kontrastgjoss, nodrosinot
vieglu noteik§anu rentgenuznémumos.

Paredzétais lietotajs: kvalificéts zobarsts.
LietoSanas indikacijas
+ Pamatmasa vai pamatslanis zem restauracijam.

+ Keriilje a bérre jutast; az érzékeny élyeknél a polimerizalatian

(met)akrilat gyantak bor érzékenységet okozhatnak. Ha bdrre
keriil, mossa le a bért szappannal és vizzel.

+ A nyallal, illetve szajiiregi folyadékokkal vald szennyezddés
stlyos mértékben rontja a foggal valé kotést.

Figyelmeztetések:

Keresztszennyezédés:

+ A termék egyszer hasznélatos részeket tartalmazhat.
Artalmatlanitsa a hasznélt vagy szennyezett végzodéseket. Ne
tisztitsa meg, ne fertétlenitse, és ne hasznélja Ujra.

+ Javasolt a kezelés alatt konnyen beszerezhetd higiéniai
védéesomagolas alkalmazasa a fecskendok szennyezodésének
elkerilése érdekében. A szennyez6détt fecskendoket

kasutada miiiigil olevaid id hiigieenilisi kaitsekatteid
Kui siistal saastub, tuleb see ara visata. Mitte puhastada ega
desinfitseerida.

Ettevaatusabindud.

Soojas intraoraalses keskkonnas on t6- ja kdvastumisajad
liihemad.

Arge kasutage enne adhesiivsiisteemi  kasutamist
vesinikperoksiidi, etiileendiamiintetradadikhapet (EDTA) ega
eugenooli sisaldavaid materjale, sest need materjalid vdivad
seostumist takistada.

Polimeerumata vaigud vdivad pohjustada nende suhtes
tundlikel inimestel naha sensibiliseerimist. Valtige kokkupuudet
nahaga. Nahale sattumise korral peske nahka pdhjalikult seebi
ja veega.

Patsient ja hambaravipersonal peavad kandma kaitseprille.
Poliimeerumise voi ummistumise valtimiseks tuleb topeltsiistla
staatiline segamisotsak jatta kuni jargmise kasutamiseni
oma kohale. Intraoraalsel kasutamisel tuleks seda enne
hoiulepanekut piihkida desinfektsioonivahendiga.
Konkreetsete toodete  kdlblikkusaja 16ppu  vaadake
komponentide efikettidelt.

Materjali ohutuskaart on saadaval ndudmisel.

Materjali ohutuskaart on saadaval aadressil www.bisco.com.
Kasutusjuhend on kéttesaadav tellimisel.

Kasutusjuhend on kéttesaadav aadressil www.bisco.com.

TEHNILINE TEAVE
Tddaeg: vahemalt 1 minut (sisaldab segamist) temperatuuril 22 °C
(71,6 °F)
Kovastumisaeg: maksimaalselt 5 minutit temperatuuril 37 °C
(98,6 °F)

To6- ja kovastumisajad olenevad silitamistingimustest,
temperatuurist, huniiskusest jms.

KASUTUSJUHEND

Preparatsiooni protseduurid

1. Pulbi paljastumise korral soovitab BISCO kasutada pulbi
katmiseks materjali TheraCal LC.

2. Puhastage prepareeritud kaviteeti pimsskivi ja veega. Loputage
pahjalikult.

3.Eemaldage kéik pindmine vesi, puhudes prepareeritud
kaviteedile 3 kuni 5 sekundit surushku. Arge kuivatage. (Kaitske
prepareeritud kaviteeti saastumist eest. Vajaduse korral on
soovitatav kasutada kofferdami.)

Segamisprotseduurid

1. Eemaldage topeltsistlalt kork.

2. Véljutage veidi materjali segamisalusele, et topeltsiistla
mélemad kambrid téielikult Ghust tiihjendada.

3. Kinnitage topeltsiistlale segamisotsak, joondades liistu ja
liistusoone. Seejérel keerake lukustusmehhanismi péripéeva,
et see lukustada.

4. Vajutage kolbi, et TheraBase Ca kaks komponenti kokku
segada ja véljutada. (T66- ja kévastumisaega vt jaotisest
LTEHNILINE TEAVE")

Alusmaterjali/laineri protseduurid
1. Kandke TheraBase Ca otse siistlast prepareeritud kaviteedi
sisse dentiini pinnale.
2. Valguskdvastage 20-30 sekundit vi laske isekévastuda.
(Kui eelistate lasta isekdvastuda, aitab lihike servade
valguskdvastamine Ioplikku kdvastumist kiirendada.)

KASULIKUD NOUANDED
+ TheraBase Ca ei pruugi segamisalusele jaetuna paista
kdvastuvat. Seda pdhjustab poliimeerumisprotsessi takistav
hapnik. Vaite olla kindel, et toode poliimeerub (kdvastub)
tavapérasel moel restauratsiooni sees.

HUGIEEN. TheraBase Ca topeltsiistalde véltimiseks
on ravi ajal soovitatav kasutada tavalisi kaubanduses saada olevaid
hiigieenilisi kaitsekatteid.

KASUTUSEST KORVALDAMINE. Vt jaétmekéitiust kasitlevaid
Euroopa Liidu digusakte. Nende puudumise korral vt riiklikke voi
piirkondlikke jaatmekaitluseeskirju.

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

GARANTII. BISCO, Inc. tunnistab, et vastutab toodete asendamise
eest, kui need on tdestatult defektsed. 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
kasutamiseks. Kogu seonduv risk ja vastutus lasub kasutajal.

MARKUS. Kgigist ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele BISCO
ning kasutaja ja/vdi patsiendi ELi asukohalikmesriigi padevale
asutusele.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte asub aadressil https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ning on saadaval ka nudmisel.

LISATARVIKUTE TELLIMINE. X-81270P - 20 G isesegavad
siistlaotsakud (30 tk).

**TheraBase ja TheraCal LC on ettevétte BISCO, Inc. registreeritud
kaubamargid.

itani kell. Ne tisztitsa meg és ne fertétlenitse.

Ovintézkedések:

+ A kidolgozasi- és a kotési idd meleg, szajiiregen beliili
kémyezetben lerdvidil.

+ Ne haszndlion a ragasztés el6tt hidrogén-peroxidot, EDTA-,
illetve eugenolt tartalmazd anyagokat, mivel ezek meggatoljk a
kotést.

+ A nem polimerizalt gyantak az erre hajlamos személyeknél
borérzékenységet okozhatnak. Kerillje a bérrel valo érintkezést.
Ha bérre keril, mossa le alaposan szappannal és vizzel.

+ A betegnek és a fogaszati dolgozoknak véddszemiveget kell
viselniik.

+ A polimerizacié és az eltbmédés megelézése érdekében a
kettds fecskendds sztatikus keveréhegyet a kovetkezd felvitelig
a helyén kell hagyni. Szajiiregen beliili hasznélat esetén tarolas
eltt fertdtienitovel le kel tordlni.

+ A konkrét lejarati datumokkal kapcsolatban lasd az egyedi
Osszetevok cimkéjét.

+ Kérésre elérhetd a biztonsagi adatlap.

+ A biztonsagi adatlap megtalalhaté a www.bisco.com weboldalon.

+ Kérésre elérhet6 a hasznélati utasitas.

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

TECHNIKAI INFORMACIOK
Kidolgozasi id: Legaldbb 1 perc (keveréssel egyiitt) 22 °C (71,6
°F) mellett
Kotési idd: Legfeljebb 5 perc 37 °C (98,6 °F) mellett
A kidolgozasi- és a kotési id6 a tarolasi koriilményektdl, a

h jl, a égtartalomtdl stb. fliggden valtozhat.
HASZNALATI UTASITAS
Elokészitési eljarasok

1.Ha a pulpa kitett, BISCO javasolja a TheraCal LC
pulpasapkazoként vald hasznalatat.

2. Tisztitsa meg az eldkészitett teriletet polirpasztéval és vizzel.
Oblitse le alaposan.

3. Tavolitson el minden felileti vizet 3-5 mésodpercen keresztil
az elokészitett feliletre iranyitott erds levegdsugarral. Ne
széritsa. (Ovja a készitményt a szennyezodéstsl. Adott esetben
javasoljuk, hogy hasznaljon kofferdam gumit.)

Keverési eljarasok

1. Vegye le a fecskenddkupakot a kettds fecskendérél.

2. Adagoljon egy kis anyagot a keverdlapra, hogy kikiiszobdlje a
vakuumot a kettds fecskendd egyes kamréiban.

3. Rdgzitse a keverShegyet a kettSs fecskenddhdz a kulcs és a
horony igazitasaval. Ezutan forgassa el a zarszerkezetet az
Gramutatd jarasanak iranyaba.

4.Nyomja meg a pisztolyt a TheraBase Ca keveréséhez és
adagolasahoz. (A kidolgozési- és kotési idével kapcsolatban
lasd a ,MUSZAKI INFORMACIO” részt.)

Alapozo/alabéleld eljarasok
1. Vigye fel a TheraBase Ca-t az el6készitett ireg dentinfeliileteire
kozvetlenil a fecskenddbdl.
2. Vildgitsa meg 20-30 mésodpercig vagy hagyja magatol
megkotni. (Ha magatol kot meg, a széleken akar csak rovid
ideig megvilagitva felgyorsul a végleges kotés.)

HASZNOS TANACSOK
+ Akeverdlapon hagyott TheraBase Ca Ugy tinhet, mintha nem
kotott volna meg. Ez a polimerizcios folyamat oxigéngatlasa
miatt van. Biztosithatjuk, hogy a termék megfeleléen
polimerizalodik (megkot) a pétiason.

HIGIENIA: Javasolt a kezelés alatt konnyen beszerezhet higiéniai
véddcsomagolas alkalmazasa a TheraBase Ca kettds fecskenddk
szennyezédésének elkeriilése érdekében.

ARTALMATLANITAS: Lasd a kozésségi elirasokat a hulladékra
vonatkozoan. Ezek hidnyaban ldsd a nemzeti vagy regionalis
el6irasokat a hulladékra vonatkozoan.

TAROLAS: Szobahdmérsékleten tarolandd (20 °C/68 °F - 25
°CITT °F).

JOTALLAS: ABISCO, Inc. vallalja a feleldsséget a bizonyitottan hibas
termékek kicseréléséért. A BISCO, Inc. nem vallal feleldsséget az
olyan kdzvetlen vagy kovetkezményes karokért vagy veszteségekért,
amelyek a termékek felhasznalasanak ismertetett modjatol eltérg
felhasznalasa vagy sikertelen felhasznalds miatt kovetkezik be. Az
alkalmazas elGtt a felhasznald feleldssége, hogy megéllapitsa, hogy
a termék a kivant felhasznélds céljabdl megfeleld-e. A felhasznéld
véllalja az azzal kapcsolatos valamennyi kockdzatot és felel6sséget.

FIGYELEM: Jelentsen minden slyos eseményt a BISCO vallalatnak
és azon eurdpai tagallam illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

A biztonsagossag és a Klinikai teljesitmény dsszefoglaldja a https://

ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon taldlhatd, vagy kérésre
rendelkezésre &ll.

TARTOZEKOK UJRARENDELESEHEZ: X-81270P - 20-as méret(i
Gnkeverd kanilhegyek (30 darab).

*ATheraCal LC és a TheraCal LC a BISCO, Inc. bejegyzett védjegyei.

* lzvairities no saskares ar adu; nepolimerizjusies (met)akrilata
sveki var izraisit adas reakcijas cilvekiem ar paaugstinatu
jutibu. Saskares gadijuma mazgat ar ziepm un Udeni.

+ Siekalu un mutes $kidrumu piesamojums ievérojami vajinas
dentina sasaisti.

Bistamibas pazinojums

Krusteniskais piesarnojums.

+ Produktd var bt priekSmeti, kas paredzéti vienreizéjai

lieto$anai. Utilizét izmantotos vai piesamotos uzgalus. Netirit,
nedezinficét un nelietot atkartoti.
Lai izvairitos no jebkadas 8firu piesarnoSanas arstedanas
laika, ieteicams izmantot parasti pieejamos higiéniskos
aizsargparklajus. Ja 8lirce tiek piesarnota, ta jaizmet. Netirit un
nedezinficét.

Piesardzibas pasakumi

ledarbibas un sacieté$anas laiki biis Tsaki silta intraorala vidé.
Pirms fiméSanas procediras neizmantojiet denraza parskabi,
EDTA vai eigenolu saturodus materialus, jo tie var inhibét sasaisti.
Nepolimerizéti sveki var izraisit adas reakcijas personam ar
paaugstinatu jutibu. |zvairieties no saskares ar adu. Gadijuma,
kad notikusi saskare ar adu, riipigi mazgat ar ziepém un ddeni.
Pacientam un zobarstniecibas personalam ir javalka acu
aizsarglidzek|i.

Lai novérstu polimerizaciju vai nosprosto$anos, dubultas
§irces statiskajam sajauk$anas uzgalim ir japaliek uzliktam lidz
nakamajai lietosanas reizei. Ja izmantots intraorali, tas janotira
ar dezinfekcijas Iidzekli pirms novietosanas glabasanai.

Skatit atsevisSku sastavdalu efiketes, lai uzzinatu noteiktos
deriguma terminus.

Drosibas datu lapa ir pieejama p&c pieprasijuma.

Drosibas datu lapa ir pieejama www.bisco.com.

Lieto$anas norades ir pieejamas péc pieprasijuma.

Lietosanas norades ir pieejamas www.bisco.com.

TEHNISKA INFORMACIJA
Darbibas laiks: minimali 1 mindte (ieskaitot samaisianu) 22 °C
temperatira
SacietéSanas laiks: maksimali 5 mindites 37 °C temperatira
Darbibas laiks un sacietéSanas laiks var maintties, pamatojoties
uz uzglabasanas apstakliem, temperatdiru, mitrumu, u.tml.

LIETOSANAS NORADES

SagatavoSanas procediras
1. Ja atklajas zoba pulpa, BISCO iesaka izmantot TheraCal LC ka
vielu pulpas aizvérsanai.
2. Notiriet sagatavoto vietu ar pumeku un tdeni. Ripigi izskalojiet.
3. Nosusiniet visu ddeni no virsmas ar stipru gaisa plismu
uz sagataves virsmas 3-5 sekundes. Nezavéjiet. (Aizsargat
sagatavi no piesamojuma. Ja attiecinams, ieteicama gumijas
aizsarga izmantos$ana.)

Sajauksanas procediras

1. Nonemiet §lirces uzgali no divkameru $firces.

2. Uzspiediet nelielu materiala daudzumu uz maisi$anas paliktna,
lai izvairitos no jebkadiem materiala dobumiem katra dubultas
§jirces kamera.

3. Pievienojiet divkameru $lircei sajauk$anas uzgali, savietojot
ierobu ar ierievi. Tad pagrieziet fiksacijas mehanismu
pulkstenraditaja virziena, lai nostiprinatu vieta.

4. Nospiediet virzuli, lai sajauktu un izspiestu TheraBase Ca. (Skatit
sadalu , TEHNISKA INFORMACIJA", lai iegitu informéciju par
darba un sacieté$anas laikiem.)

Pamatkar p

1. Uzklajiet TheraBase Ca uz sagatavoto dobumu dentina
virsmam tiesi no dozésanas $lirces.

2. Cietiniet ar gaismu 20-30 sekundes vai |aujiet sacietét bez
apstrades. (Izmantojot padcietéSanas rezimu, pat neliela
cietina$ana ar gaismu veicinas galigo sacietéSanu.)

NODERIGI PADOMI

+ TheraBase Ca, kas atstats uz maisiSanas paliktpa, var
izskatities nesacietéjis. Tas ir tapéc, ka skabeklis kavé
polimerizacijas procesu. Esiet drosi, produkts polimerizési

1t TheraBase Ca®
Lipni kalcio i8leidimo bazé / pagrindas
BENDROJI INFORMACIJA

wTheraBase Ca“ - tai dvigubai apdorota, kalcj iSskirianti, savaiminio
surisimo bazé / pagrindas. ,,TheraBase Ca“ cheminiu biidu jungiasi
su danties struktdra ir i$skiria kalcj. $i medziaga yra nepermatoma
rentgeno  spinduliams, kas palengvina jos identifikavimg
rentgenogramose.

Numatytasis naudotojas. Licencijuotas odontologas

Naudojimo indikacijos
+ Bazé arba pagrindas po restauracijomis.
|spéjimai
+ Venkite kontakto su oda; nepolimerizuotos (met)akrilato dervos
jautriems Zmonéms gali sudirginti odg. Kontakto atveju oda
nuplaukite muilu ir vandeniu.
+ UZterSimas seilémis ir burnos skysciais gali labai pakenkti
dentino surigimui.

Perspéjimai
KryZminis uzterSimas.

+ Produkte gali biti medZiagy, skirty vienkartiniam naudojimui.
Pasalinkite panaudotus arba uZter$tus antgalius. Nevalykite,
nedezinfekuokite ir nenaudokite pakartotinai.

+ Rekomenduojama naudoti jprasta apsauginj higieninj
uzdangala, kad per procedirg neuzterstuméte Svirksty.
Uztersta Svirksta iSmeskite. Nevalykite ir nedezinfekuokite.

Atsargumo priemonés

Darbinis ir sukietéjimo laikas pagreitéja Siltoje burnos aplinkoje.
Nenaudokite vandenilio peroksido, EDTA arba medziagy,
kuriose yra eugenolio, prie$ atliekant suri§imo procedra, nes
§ios medziagos gali slopinti suri§ima.

Nepolimerizuotos dervos jautriems Zmonéms gali sudirginti
oda. Vengti kontakto su oda. Patekus ant odos stropiai
nuplaukite muilu ir vandeniu.

Pacientas ir odontologai turi naudoti akiy apsaugos priemones.
Kad i$vengtuméte polimerizavimo ar uZsikimsimo, dvigubo
$virksto statinio maiSymo antgalj reikia palikti vietoje iki kito
naudojimo. Po naudojimo burnoje, prie$ padedant jj j vieta,
reikéty jj nuvalyti naudojant dezinfekavimo skystj.

Kiekvieno komponento galiojimo pabaigos datos nurodytos ant
jy etikeCiy.

+ Saugos duomeny lapg galima gauti pateikus uzklausa.

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

+ Naudojimo instrukcija galima gauti pateikus uzklausa.

+ Naudojimo instrukcija taip pat pateikta adresu www.bisco.com.

TECHNINE INFORMACIJA
Darbinis laikas: MaZiausiai 1 min. (su maidymu) esant
22 °C (71,6 °F) temperatarai
Nusistovéjimo laikas: Daugiausia 5 min. esant 37 °C (98,6 °F)
temperatrai
Darbinis laikas ir nusistovéjimo laikas gali skirtis priklausomai
nuo laikymo salygy, temperatiros, drégmés ir pan.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Paruosimo procediiros
1. Danties pulpos ekspozicijos atveju ,BISCO* rekomenduoja
naudoti ,,TheraCal LC* kaip pulpos padengimo priemone.
2. Preparatg ivalykite pemza ir vandeniu. Kruop3ciai iSskalaukite.
3.Visa vandenj nuo preparato pavirSiaus pasalinkite stipria
oro srove 3-5 sekundes. Nesausinkite. (Preparaty saugokite
nuo uzterSimo. Jei jmanoma, naudokite koferdama, kaip
rekomenduojama.)

MaiSymo procediiros

1. Nuo dvigubo $virksto nuimkite SvirkSto dangtel].

2. Nedidelj kiekj medziagos iSleiskite ant maiSymo padéklo,
kad pasalintuméte visas kiekvienos dvigubo $virksto kameros
ertmes.

3. Pritvirtinkite  maiSymo antgalj prie dvigubo S$virksto,
sulygiuodami raktg ir kistuka. Tada fiksavimo mechanizmg
pasukite pagal laikrodZio rodykle, kol jis uzsifiksuos.

4. Paspauskite stimoklj, kad sumaidytuméte ir iSleistuméte
wTheraBase Ca“. (Informacijos apie darbo ir nusistovéjimo
laikg 2r. skyriy ,TECHNINE INFORMACIJA" )

Bazés / pagrindo klojimo procediiros

1. Tiesiogiai i§ dozavimo $virk$to ,TheraBase Ca“ priemonés
uzdékite ant paruostos angos dentino pavirSiaus.

2. Kaitinkite $viesa 20-30 sekundZiy arba leiskite sustingti
savaime. (Naudojant savaiminio sustingimo reZima, net ir
trumpai $viesa pakaitinus krastus galutinis nusistovéjimas bus
paspartintas.)

NAUDINGI PATARIMAI

(sacietés) normala veida restauracijas vieta.

HIGIENA: Lai izvaifitos no jebkadas TheraBase Ca divkameru
§lirCu piesarnosanas arstésanas laika, ieteicams izmantot parasti
pieejamos higiéniskos aizsargparklajus.

ISMETIMAS: Perpilrékite bendruomenés nuostatas dél atlieke.
Jei jos neapibréptos, pr. nacionalines arba regionines nuostatas
dél atlieke.

UZGLABASANA: Glabat istabas temperatiira (20-25 °C).

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

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

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atrodams
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai pieejams péc
pieprasijuma.

LAI ATKARTOTI PASUTITU PIEDERUMUS X-81270P ~ 20 izméra
automatiskas sajaukSanas kanulas uzgali (30 gab. iepakojuma).

*TheraBase un TheraCal LC ir BISCO, Inc. registrétas precu zimes

+ ,TheraBase Ca“ palikus ant maiSymo padéklo gali pasirodyti,
kad ji nestingsta. Taip yra dél polimerizacijos proceso
deguonies slopinimo. Galite bati tikri, kad produktas jprastai
polimerizuosis (nusistovés) rekonstruojant.

HIGIENA: Rekomenduojama naudoti jprasta apsauginj higieninj
uzdangala, kad per procedtrg neuzterstuméte dviguby , TheraBase
Ca“ Svirksty.

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

LAIKYMAS: Laikykite kambario temperattroje (20°C / 68°F-25°C
IT7T°F).

GARANTIJA: ,BISCO, Inc.” prisiima atsakomybe pakeisti gaminius,
jeigu bus jrodyta, kad jie turi trokumy. Jeigu gaminys naudojamas
nesilaikant nurodymy, ,BISCO Inc.“ neprisima atsakomybés uz
patirtus tiesioginius arba netiesioginius nuostolius ar Zalg. Prie§
naudodamasis vartotojas privalo nustatyti, ar gaminys tinka
numatomam naudojimo tikslui. Vartotojas prisiima visg su tuo
susijusig rizikg ir atsakomybe.

PASTABA: Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite bendrovei

mk TheraBase Ca®
Camonenniea 0CHOBA/CIO] LLUTO MCTLUTA KanuuyMm
ONLWTU UHOOPMALIMK

TheraBase Ca e camonennuBa OCHoBa/Croj CO ABOjHA
nonuMepusauuja wro uenywra kanuuym. TheraBase Ca xemwckun
Ce BpayBa 3a CTpykTypata Ha 3abot W ucnywra kanuuym. He
MponyLLTa PeHreH 3paLy, WTO 0BO3MOXYBA NecHa UaeHTUVKaLMja
Ha paavorpacu.

Hpenauneu KOPUCHMK: J'ImueHuMpaH cTomaronor

WHpukaumm 3a ynotpeba:
+ OcHoBa W cnoj noA pecTaspaLii.

MpepynpeayBatba:
+ WaBernysajTe KOHTAKT CO KOXaTa; HenonMMepuaupaHuTe CMoni
Ha (MeT)aKkpunaToT MoXe /ia Npeau3BIUKaaT HyBCTBUTENHOCT Ha
KoXaTa Kaj YyBCTBUTENHUTE nuua. AKO AOjA€ AO KOHTaKT,
M3MUTE ja KoXaTa CO CanyH W Boja.
+ KoHTaMuHaLmjaTa co riyHKa 1 opanHa TEYHOCT CEpUo3HO Ke ro
3arpo3yt CBP3YBAETO Ha AEHTUHOT.

MpertnasnuBoct:

BkpcTeHa koHTaMMHauwja:

+ TpouM3BOAOT MOXE /1a CORPXY ENEMEHT LUTO Ce NpeaBUAeHN

3a efHokpatHa ynotpeba. ®pnete M ynotpebeHuTe
WA KOHTaMUHMpaHWTe BpBOBU. He cMeaT fAa ce uwcrar,
[e3MHGVLMpaaT 1 NOBTOPHO ynoTpebysaar.
Ce npenopadyBa ynotpe6a Ha BOODGU4AEHO JoCTamHM
XUTMEHCKI 3aLLTUTHY MOKPUBKA 3a fia ce u3berHe Kaksa buno
KOHTaMMHaUuja Ha LINPULOBMTE 33 BpEME Ha TPETMAHOT.
®pneTe To WNPULIOT aKo Ce KOHTaMUHMpa. He ucTeTe ro 1 He
Ae3nHdMLMpajTe ro.

Mepky Ha npeTnasnueocT:

Bpemeto Ha paBota 1 dukcupatbe Ke ce ckpaTv B Tonnata
VHTpaoparnHa cpeauHa.

He kopucTeTe Matepujany wWTo coppxar BOZOPOZ MEpOKCHA,
EDTA unu eyreHon npep noctankara 3a nenete 6uaejv osve
MaTepujani Moxe fa ro Cripeyat noBpayBatbeTo.
Henonumepuauparute cMonu Moxe fAa Npeau3sukaat
UyBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa Kaj YyBCTBUTENHUTE NMLa.
W3berHyBajTe KOHTaKT CO Kkoxara. Ako [0jde BO KOHTaKT co
Koxara, U3MMjTe ja TEMENHO CO CanyH 1 Bopa.

MauyeHToT ¥ CTOMATONOLIKVOT nepcoHan Tpeba fa Hocat
3aLUTUTHY O4UNa.

3a A1 ce Cripeuyt Monvmepu3aLMia Uni 3aTHyBatbe, BPBOT 32
Melate Ha ABOJHVOT WNpuLy TpeGa fa ce 0CTaBu Ha MecTo
[10 CNEAIHOTO HaHecyBare. Ao ce ynoTpeByBa MHTPaoparnHo,
Tpe6a fa ce u3bpuLue co AeanHiMLMEHCE Npes Aa ce cknaaupa.
MMornesHete M eTMKETUTE Ha OAAENHUTE KOMMOHEHTU 3a
MoCeGHUTE POKOBU Ha Tpaetbe.

Tuctor co Ge3benHocH nogaToLyt e AocTaneH Ha Gapatbe.
Jluctor co 6e3beaHoCHM nopaToLy e AocTaneH Ha www.bisco.com.
YnartcTBoTo 3a ynotpe6a e focTanHo Ha baparbe.

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

TEXHUYKU MHOOPMALIMK
Bpeme Ha pabota: MuHimym 1 MuHyTa (BKNy4ysa Meluatbe) Ha
22°C (T1.6°F)
Bpewme Ha dukeupatbe: Makcumym 5 muryTv Ha 37°C (98.6°F)
Bpemeto Ha paboTa 1 BpemeTo Ha chuKkeuparee Moxe Aa
BapUPaaT BO 3aBYCHOCT Of} YCTOBUTE Ha YyBatbe, TeMneparypara,
BNIaXHOCTA UTH.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

MocTanky 3a noaroToKa

1.[lokonky fojae MO M3noxyBawe Ha nynnata, BISCO
npenopayysa ynotpeGa Ha TheraCal LC kako cpeacTso 3a
noKkpUBatbe Ha nynnara.

2. WicumceTe ja npenapauujata co mem3a M BOAA. TeMenHo
yennakHere.

3. OtcTpaHeTe ja LienaTa NOBPLUMHCKA BOAA KOPUCTE]v CUMEH Mna3
BO3AYX BP3 NpenapauvjaTa Bo Tpaete o 3 40 5 cekyHau. He
cyuwere. ( jany jaTa 0f1 Ko Lja. Kora
€ NPUMEHNKBO, Ce npenopadysa ynotpeba Ha rymena Gpana.)

Mocranky 3a meware

1. M3BageTe ro kanayeto Ha LNpULIOT OA ABOJHUOT LUMPUL.

2. [loaupajte Mana Konu4MHa Of MaTepujanoT Ha nognorata 3a
Melliakbe 3a 1 Ce OTCTpaHar KakBit GUNo MpasHIHY BO cexoja
KOMOpa Ha ABOJHUOT LML

3.MpuuBpcTeTe BB 3a Melarwe Ha ABOJHMOT LINPUL CO
nopamHyBatbe Ha kny4ot v xne6or 3a knyyor. Motoa, ceptete
TO MEXaHV3aMOoT 3a 3aKnyyyBare HaflecHo 3a fia o 3akny4ure.

4. MpuTnCHETE rO KNMNOT 3a Melake 1 Aosupajte TheraBase
Ca. (3a uHchopMaLym 3a BpemeTo Ha paBoTa u uKeupatse,
norneptete 8o fenot ,TEXHWYKA MHOOPMALAN®.)

Il 3 j
1. Hatecete TheraBase Ca Ha AEHTUHCKUTE MOBPLMHW Ha
TIOAFOTBEHUOT KABUTET AMPEKTHO OF WMPULIOT 3 A03MPatbE.
2. MonumepuanpajTe co caeTnMHa 20-30 CeKyHaW, Uk ocTaseTe ro
camvoT fja ce nonumepuaupa. (Kora ro ocrasate camuort Aa ce
nonMepaupa, AypH v KpaTkara nonuMepusaLija Ha MapruHTe
CO CBETNMHA Ke 10 3aGp3a KOHEUHOTO NOCTaBYBakLE. )

KOPUCHM COBETU
+ TheraCem Ca w0 € 0CTaBeH Ha MoAora 3a Mellate Moxe
[ia v3rmeza Aeka He ce cytwm. OBa ce OMmKM Ha uHXubMLmMjaTa
Ha K/CMOPOJOT BO MPOLECOT Ha nonumepusauvja. bupete
yBEpeHU Aeka LEMEHTOT ke ce nonumepusvpa (ucylwm) Ha
HOpMarneH HauvH Mof pecTaspaLyjara.

XWUTUEHA: Ce npenopadysa ynotpeba Ha BooGM4aeHo AoCTanHm
XUTUEHCKM 3aLUTUTHU MOKPUBKA 3a fa Ce u3berHe Kkaksa Guno
KOHTaMuHauMja Ha AsojhuTe wnpuuosn TheraBase Ca 3a speme
Ha TpETMaHoT.

OPNAKE: MornegHete M oppenbute Ha 3aedHuuaTa ko ce
OfHecyBaaT Ha oTnajoT. [IoKonKy He MocTojat, nornepHeTe
HaUMOHanHWTe WNM pervioHanHuTe oapeadu kou ce opHecyBaaT
Ha 0TnajoT.

YYBAHE: Yysajte ro Ha coBHa Temneparypa (20°C/68°F - 25°C/77°F).

FAPAHLWJA: BISCO, Inc. ja npe3ema oaroBopHoCcTa Aa ' 3aMeHi
pe ako ce fokaxe feka ce Aedekthn. BISCO, Inc. He

,BISCO" i vartotojo ir (arba) paciento ES Salies narés ke
institucijai.

Saugos ir kiinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikta
adresu https://ec.europa.eultools/eudamed arba jg galima gauti
paprasius.

PAKARTOTINAI UZSAKOMI REIKMENYS: X-81270P - 20 dydzio
automatinio mai$ymo kaniulés antgaliai (30 vnt.).

*,TheraBase" ir , TheraCal LC" yra ,BISCO, Inc." registruotieji prekiy zenklai.

npuchaka OAFOBOPHOCT 3a Kaksu 6UMO wwTeTH wnu 3arybu, Kkako
AVPEKTHY, Taka ¥ MOCTIEAWYHH, LUTO MOTeKHyBaaT of yriotpebata
UMM HeMOXHOCTa 3a ynoTpeGa Ha nNpoM3BOAUTE Kako LITO
e onuwaHo. Mpea ynotpeba, KOPUCHUKOT UMMA OAFOBOPHOCT Aa
YTBPAV flanv NPOM3BOAOT € COOABETEH 3a Herosara npeasueHa
ynotpe6a. KopucHukot ro npesema LIENoKyMHUOT pU3vk 1 MpaBHaTa
OZFOBOPHOCT BO BPCKA CO TOA.

BENELLKA: MpujaseTe UM rv cue cepuoskn MHUMAEHT Ha BISCO
W1 Ha HAANEXHUTE OpraHu BO 3eMjaTa uneHka Ha EY kage wro ce
HaofaaT KOPUCHUKOT WM NaLeHTOT.

Pe3nme Ha GesbenHocta M KnuHWYKUTE nepdhopMaHck Moxe Aa
ce Hajae Ha https:/fec.europa.euftools/eudamed nnu ga ce pobue
o Gapatbe.

3A MOBTOPHO HAPAYYBAWSE [OAATOUM: X-81270P -
20-kanmbpupaHu BPBOBM 33 KaHUMa 3a aBToMarcko Mewawe (30
Ha 6poj).

*TheraBase 1 TheraCal LC ce peructpupaty Tprocku Mapki Ha BISCO, Inc.

p] TheraBase Ca®

Samowigzacy podklad/baza uwalniajgca wapn
INFORMACJE OGOLNE

TheraBase Ca jest podwdjnie utwardzanym, samowigzacym,
uwalniajgcym wapn podktadem/baza. TheraBase Ca chemicznie
wigze sie ze strukturg zgba i uwalnia wapi. Produkt jest
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, co pozwala na jego
fatwa identyfikacje na zdjeciach rentgenowskich.

Docelowy uzytkownik: Licencjonowany lekarz stomatolog

Wskazania do stosowania:
+ Baza lub podkfad pod wypetnienia.

Ostrzezenia:

+ Nalezy unika¢ kontaktu ze skora; niespolimeryzowane zywice
metakrylowe moga powodowac skore reakcje uczuleniowe u
osob podatnych. W przypadku kontaktu nalezy przemy¢ skore
woda z mydfem.

+ Zanieczyszczenie $ling i plynem w jamie ustnej bardzo
pogarsza jako$¢ wiazania z zgbina.

Przestrogi:

Zanieczyszczenie kizyzowe:

+ Produkt moze zawiera¢ elementy przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Zuzyte lub zanieczyszczone koficowki
nalezy wyrzucic. Nie wolno czyscic, dezynfekowac ani uzywac
ponownie.

+ Podczas zabiegu zalecane jest stosowanie typowych oston
higienicznych, aby unikna¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia
strzykawek. Jedli dojdzie do zanieczyszczenia strzykawki,
nalezy ja wyrzucic. Nie wolno czysci¢ ani dezynfekowac.

Srodki ostroznosci:

Czas pracy i czas wiazania ulegaja przyspieszeniu w cieplym
$rodowisku jamy ustnej.

Przed procedurg wigzania nie nalezy stosowaé materiatow
zawierajacych nadtlenek wodoru, EDTA lub eugenol, poniewaz
materialy te moga hamowac wigzanie.

Niespolimeryzowane zywice moga wywotac podraznienie skory
u os6b wrazliwych. Unika¢ kontaktu ze skéra. W przypadku
kontaktu ze skorg zmy¢ doktadnie wodg z mydtem.

Pacjent i personel gabinetu stomatologicznego powinni
korzysta¢ z okularéw ochronnych.

Aby zapobiec polimeryzacji lub zatkaniu, nalezy pozostawié
koricowke mieszajaca na podwdjnej strzykawce az do
nastgpnego uzycia. W przypadku zastosowania strzykawki
wewnatrz ust pacjenta, przed odtozeniem jej do przechowania
nalezy wytrze¢ ja $rodkiem odkazajacym.

Patrz daty waznosci zamieszczone na etykietach
poszczegdinych sktadnikow.

Karta charakterystyki produktu jest dostepna na zadanie.

Karta charakterystyki produktu jest dostgpna pod adresem
www.bisco.com.

Instrukcja uzycia dostepna na zadanie.

+ Instrukcja uzycia dostepna na stronie www.bisco.com.

DANE TECHNICZNE
Czas dziafania: Co najmniej 1 minuta (obejmuje mieszanie) w
temperaturze 22°C (71,6°F)
Czas utwardzania: Nie diuzej niz 5 minut w temperaturze 37°C
(98,6°F)
Czaspracyi
przechowywania, temperatury, wilgotnosci itp.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Procedury przygotowawcze

1. Jezeli dojdzie do odstoniecia miazgi, firma BISCO zaleca
nalozenie preparatu TheraCal LC jako materialu do
bezpodredniego pokrycia miazgi.

2. Oczysci¢ miejsce zabiegu pumeksem i woda. Dokfadnie
wyplukac.

3.Usungé cala wode znajdujgca sie na powierzchni
opracowywanego zeba, dziatajac silnym strumieniem powietrza
od 3 do 5 sekund. Nie przesusza¢ powierzchni. (Chroni¢
opracowywany zab przed skazeniem. O ile jest to mozliwe,
zalecane jest uzycie koferdamu).

znosciodwarunkow

Procedury mieszania

1. Zdja¢ zatyczke z podwojnej strzykawki.

2. Natozy¢ niewielkg ilo$¢ materiatu na podktadke do mieszania,
aby wypelni¢ puste przestrzenie w kazdej z komor podwdjnej
strzykawki.

3. Zatozy¢ koncowke mieszajaca na podwojng strzykawke,
dopasowujac wystep do rowka wpustowego. Obréci¢ mechanizm
blokujgcy w prawo w celu unieruchomienia koricowki.

4. Nacisniecie tloczka spowoduje wymieszanie i wycisniecie
materiatu TheraBase Ca. (Aby uzyska informacje na temat czasu
dziatania i utwardzania, patrz punkt ,DANE TECHNICZNE").

Procedury nakladania bazy/podkfadu

1. Materiat TheraBase Ca nalezy nakadac na powierzchnie zebiny
opracowywanego ubytku bezposrednio ze strzykawki dozujgcej.

2. Utwardzi¢, naswietlajac przez 20-30 sekund lub pozostawi¢
do samoutwardzenia. (W przypadku korzystania z trybu
samoutwardzania, utwardzenie nadmiarowych margineséw
przez ich krotkie naswietlenie przyspieszy proces uzyskania
ostatecznego wiazania).

POMOCNE WSKAZOWKI
+ Materiat TheraBase Ca pozostawiony na podkladce do
mieszania moze nie ulec zestaleniu. Jest to spowodowane
hamowaniem przez tlen procesu polimeryzacji. Nalezy
odczeka¢ w celu upewnienia sig, ze materiat spolimeryzuje
(ulegnie zestaleniu) pod uzupetnieniem w standardowy sposéb.

HIGIENA: Podczas zabiegu zalecane jest stosowanie ogdlnie
dostepnych oston higienicznych, aby unikna¢ jakiegokolwiek
zanieczyszczenia strzykawek z materiatem TheraBase Ca w czasie
zabiegu.

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

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
(20°CIB8°F-25°CITT°F)

GWARANCJA: Spétka BISCO Inc. potwierdza, ze ponosi
odpowiedzialnos¢ za wymiane produktéw w przypadku stwierdzenia
wad. BISCO, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci z tytulu zadnych
szkdd ani strat bezpodrednich ani nastepczych wynikajacych ze
stosowania produktéw albo z niezdolnosci do stosowania produktow
zgodnie z opisem. Przed uzyciem uzytkownik ma obowigzek okredlenia
przydatnoéci produktu do przewidzianego zastosowania. Uzytkownik
przyjmuje na siebie wszelkie zwiazane z tym ryzyko i odpowiedzialnos¢.

UWAGA: Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ do firmy
BISCO oraz do wlasciwego organu paristwa czionkowskiego UE, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eultools/eudamed lub
na zadanie.

PONOWNE ZAMAWIANIE AKCESORIOW: X-81270P - koricowki
z kaniulg umozliwiajace automatyczne mieszanie, 20 G (30 szt.).

*TheraBase i TheraCal LC sg zarejestrowanymi znakami towarowymi BISCO, Inc.

ro TheraBase Ca®
Bazé/captuseald autoadeziva cu eliberare de calciu
INFORMATII GENERALE

TheraBase Ca este o bazd/captuseald autoadeziva, cu prizé dubla
si eliberare de calciu.TheraBase Ca se leaga chimic de structura
dintelui si elibereaza calciu. Produsul este radioopac, permiténd astfel
identificarea usoara pe radiografii.

Utilizator vizat: Stomatolog autorizat

Indicatii de utilizare:
+ Baza sau cptuseala sub restaurari.
Avertizari:

+ Evitati contactul cu pielea; rasinile de (met)acrilat nepolimerizate
pot cauza sensibilizarea cutanaté la persoanele susceptibile. in
caz de contact, spélati pielea cu apé si sapun.

+ Saliva si contaminarea cu fluidele orale compromit serios
adeziunea dentinei.

Precautii:

Contaminare incrucisata:

+ Produsul poate contine elemente care sunt de unica folosinta.
Eliminati varfurile utilizate sau contaminate. Nu curétati, nu
dezinfectati si nu reutilizati.

+ Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie usor
disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor in timpul

lui. T cazul cc indrii seringii, eliminati-o. Nu
curétati si nu dezinfectati.

Precautii:

Timpii de lucru si de priza vor fi accelerati in mediul intraoral cald.
Nu utilizati materiale care contin peroxid de oxigen, EDTA sau
eugenol inainte de desfasurarea procedurii adezive, deoarece
aceste materiale pot impiedica adeziunea.

Résinile nepolimeri pot cauza sensibilizarea cutanata la
persoanele sensibile. A se evita contactul cu pielea. In caz de
contact, spélati pielea abundent cu apa si sapun.

Pacientul si personalul stomatologic trebuie s& poarte ochelari
de protectie.

Pentru a preveni polimerizarea sau colmatarea, varful de
amestecare staticd al seringii duble nu trebuie sa fie indepartat
pand la urmatoarea aplicatie. In cazul utilizarii intraorale,
produsul trebuie curatat cu dezinfectant inainte de depoxzitare.
A se vedea etichetele componentelor individuale pentru datele
de expirare specifice.

Fisa cu date de sigurantd disponibila la cerere.

Fisa cu date de siguranta disponibild la www.bisco.com.
Instructiuni de utilizare disponibile la cerere.

Instructiuni de utilizare disponibile la www.bisco.com.

INFORMATII TEHNICE
Timp de lucru: Minimum 1 minut (include amestecarea) la 22 °C
(71,6 °F)
Timp de prizé: Maximum 5 minute la 37 °C (98,6 °F)
Timpii de lucru si de prizé pot varia in functie de conditiile de
depozitare, temperaturd, umiditate etc.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Proceduri de preparare

1.Daca are loc expunerea pulpei dentare, BISCO recomandd
utilizarea TheraCal LC drept agent de acoperire a pulpei
dentare.

2.Curatati prepararea cu piatrd ponce si apa. Clatiti din
abundentd.

3. Indepértati toaté apa de suprafaté directionand un jet putemic
de aer asupra preparatului timp de 3-5 secunde. Nu desicati.
(Protejati preparatul impotriva contamindrii. Daca este cazul,
se recomanda utilizarea unei membrane din cauciuc.)

Proceduri de amestecare

1. Tndepénat_i capacul seringii duble.

2. Aplicati o cantitate redusa de material pe o placuta de
amestecare pentru a evita orice goluri din fiecare camerd a
seringii duble.

3. Montati vérful de amestecare pe seringa dublé prin alinierea
cheii si fantei pentru cheie. Apoi rasuciti mecanismul de blocare
in sens orar pentru fixare.

4. Apdsati pistonul seringii pentru a amesteca si aplicati
TheraBase Ca. (A se vedea sectiunea ,INFORMATII TEHNICE
pentru informatii referitoare la timpii de lucru si de priza.)

Proceduri privind baza/captuseala

1. Aplicati TheraBase Ca pe suprafetele dentinei cavitatii
pregatite direct din seringa de dozare.

2. Permiteti fotopolimerizarea timp de 20-30 de secunde sau
permiteti autoadeziunea. (Atunci cand folositi modul de
autoadeziune, fotopolimerizarea marginilor va accelera
intarirea finald.)

SUGESTII UTILE
+ Produsul TheraBase Ca lasat pe o lamd de amestecare poate
parea ca nu se intareste. Acest lucru este cauzat de inhibarea
procesului de polimerizare de catre oxigen. Nu va faceti griji,
produsul se va polimeriza (intari) in mod normal in restaurare.

IGIENA: Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie
usor disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor duble
TheraBase Ca in timpul tratamentului.

ELIMINARE: Consultati reglementérile locale privind eliminarea
deseurilor. In absenta acestora, consultati reglementérile nationale
sau regionale cu privire la eliminar ea deseurilor.

DEPOZITARE: Depozitati la temperatura camerei (20 °C/68 °F -
25 °CIT7 °F)

GARANTIE: BISCO, Inc. recunoaste responsabilitatea sa de a
inlocui produsele, dacd se dovedesc a fi defecte. BISCO, Inc.
nu isi asuma raspunderea pentru eventuale daune sau pierderi,
directe sau indirecte, provenind din folosirea sau inabilitatea de
folosire a produselor conform descrierii. Tnainte de utilizare, este
responsabilitatea utilizatorului sa determine conformitatea produsului
cu scopul utilizri. Utilizatorul isi asuma riscul si raspunderea in
legéturd cu aceasta.

NOTIFICARE: Raportati orice incident grav la BISCO si la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul
silsau pacientul.

Rezumatul privind Siguranta si performanta clinica poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau poate fi obtinut la cerere.

PENTRU A COMANDA DIN NOU ACCESORII: X-81270P - varf
canula amestecare automata, calibru 20 (30 buc.).

*TheraBase si TheraCal LC sunt marci inregistrate ale BISCO, Inc.

sk TheraBase Ca®™
Samolepiaca zakladiia/podlozka uvolfiujici vapnik
VSEOBECNE INFORMACIE

TheraBase Ca je dvojvrstvova samolepiaca zékladfia/podlozka
uvolfiujica vapnik.TheraBase Ca sa chemicky naviaze na Struktiru
zuba a uvolfiuje vapnik. Je rontgenkontrastna, ¢o umoZiuje fahku
identifikaciu na rontgenovych snimkach.

ZamysFané pouzitie: zubny lekar s prislu$nou licenciou.

Indikécie pouzivania:
+ zéKladna alebo podlozka pod vyplfiami.

Vystrahy:

+ Zabrafte kontaktu s pokozkou. Nepolymerizované (met)
akrylatové Zivice mozu u citlivych osdb spasobit senzibilizaciu
pokozky. V pripade kontaktu pokozku umyte mydiom a vodou.

+ Kontamindcia sposobena slinami a oralnymi tekutinami vazne
narusi bondovanie dentinu.

Upozornenia:

Krizova kontaminécia:

+ Vyrobok moZe obsahovat polozky, ktoré s urfené na
jednorazové pouZitie. PouZité alebo kontaminované Spicky
Zlikvidujte. Negistit, nedezinfikovat ani nepouzivat opakovane.

+ Odportca sa pouzivat bezne dostupny hygienicky ochranny
potah, aby sa zabranilo akejkofvek kontamindcii striekaciek
pocas liecby. Ak sa striekacka kontaminuje, zlikvidujte ju.
Negistit ani nedezinfikovat.

Specialne opatrenia:

Doba, kedy je mozné s vyrobkom pracovat a doba potrebna na
vytvrdenie sa v teplom intraordlnom prostredi skratia.

Pred lepenim nepouzivajte materidly obsahujice peroxid
vodika, EDTA ¢i eugenol, pretoze tieto materidly mozu
inhibovat bondovanie.

Nepolymerizované Zivice mozu u citlivych oséb sposobit
precitiivenost pokozky. Zamedzte kontaktu s pokozkou.
V pripade kontaktu s pokozkou ju dokladne umyte mydiom
a vodou.

Pacient i persondl zubnej ambulancie musia nosit ochranné
okuliare.

Aby sa zabranilo polymerizacii alebo upchévaniu, staticka
miedacia Spicka striekacky Dual-Syringe by sa mala
ponechat na mieste aZz do nasledujucej aplikicie. Ak sa
pouziva intraorélne, pred uskladnenim ju je potrebné utriet
dezinfekénym prostriedkom.

Konkrétne datumy exspiracie najdete na Stitkoch jednotlivych
komponentov.

Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na poZiadanie.
Karta bezpeénostnych 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.

TECHNICKE INFORMACIE
Cas, kedy je mozné pracovat s vyrobkom: minimaine 1 minita
(vratane zmieSania) pri 22 °C (71,6 °F)
Cas potrebny na vytvrdenie: maximalne 5 mindit pri 37 °C (98,6 °F)
Cas, kedy je mozné pracovat s vyrobkom a as potrebny na
vytvrdenie sa moZu liit v zavislosti od podmienok skladovania,
teploty, vihkosti atd.

POKYNY NA POUZIVANIE

Postupy pripravy

1. Ak dojde k obnazeniu zubnej drene, spolotnost BISCO
odpori¢a ako Cinidlo na prekrytie drene pouZit vyrobok
TheraCal LC.

2. Pripravované miesto oistite pemzou a vodou. Dokladne
oplachnite.

3. Odstrante vSetku vodu z povrchu silngm pridom vzduchu
nasmerovanym na pripravované miesto na 3 az 5 sekind.
Nesuste vysusadlom. (Pripravené miesto chraite pred
kontaminaciou. Pokial je to vhodné, odporica sa pouzit
gumovu priehradku.)

Postupy miesania

1. Odstrarite kryt striekaCky zostriekacky Dual-Syringe.

2. Malé mnoZstvo materidlu naneste na zmieSavaciu podlozku,
aby ste eliminovali akékolvek prazdne miesta v oboch
komdrkach Dual-Syringe.

3.Na striekacku Dual-Syringe nasadte zmieSavaciu Spicku
zarovnanim kli¢a a drazky pre klU¢. Nésledne uzamknite
uzamykaci mechanizmom jeho oto¢enim v smere hodinovych
ruciciek.

4. Zatlacenim na piest bude dochadzat k zmieSavaniu a aplikacii
TheraBase Ca. (Informacie o Case, kedy je mozné pracovat
s vyrobkom a Case potrebnom na vytvrdenie uvadza Cast
,TECHNICKE INFORMACIE*.)

Postup vytvorenia zakladne/podlozky
1.Naneste TheraBase Ca na dentinové povrchy pripravenej
dutiny priamo z davkovacej striekacky.
2. Zlahka vytvrdzute 20-30 sekund, alebo nechajte vytvrdnat
samo. (Ak pouzijete metédu samovytvrdzovania, vysledné
vytvrdnutie vyznamne urychli hoc iba kratke vytvrdenie okrajov.)

POMOCNE TIPY
+ TheraCem Ca, ktory ostane na zmieSavacej podlozke, sa moze
javit' ako nestvrdnuty. To je spdsobené tym, Ze kyslik zamedzuje
polymerizacnej reakcii. Mozete si byt isti, Ze vyrobok pri tvorbe
vyplne polymerizuje (tuhne) normalnym spdsobom.

SANITACIA: Odporida sa pouzivat bezne dostupny hygienicky
ochranny potah, aby sa zabranilo akejkolvek striekaciek Dual-
Syringes s vyrobkom TheraBase Ca pocas liechy.

LIKVIDACIA: Dodrziavajte miestne opatrenia tykajlice sa odpadu.
Ak nie su k dispozicii, riadte sa vnutrostatnymi alebo oblastnymi
opatreniami tykajlcimi sa odpadu.

SKLADOVANIE: Skladujte pri izbovej teplote (20 °C/68 °F -
25 °CI77 °F).

ZARUKA: Spolocnost BISCO, Inc. uznava svoju zodpovednost za
vymenu vyrobkov, ak sa preukaze, ze st chybné. Spolocnost BISCO,
Inc. nezodpoveda za Ziadne $kody ani straty, priame ani nsledné,
ktoré by mohli vyplynit z pouZivania alebo nemoznosti pouZivat
vyrobky, ako je tu opisané. Pred pouZitim je pouZivatel zodpovedny
za urenie vhodnosti vyrobku na urcené pouZitie. Pouzivatel prebera
vetky rizika a zodpovednost s tym spojené.

OZNAMENIE: Kazd(i zavazn(i udalost oznamte spolonosti BISCO

a prisludnému organu Slenského &tatu EU, v ktorom mé pouzivatel
alalebo pacient sidlo.

Sthm informécii o bezpecnosti a Klinickej Ucinnosti néjdete na
stranke https://ec.europa.euftools/eudamed, alebo ho ziskate na
vyZiadanie.

NA DOOBJEDNANIE PRISLUSENSTVA: X-81270P - kanylové
$picky na autozmieSavanie velkosti 20-gauge (30 kusov).

*TheraBase a TheraCal LC sl registrované ochranné znamky spolocnosti
BISCO, Inc.

sl TheraBase Ca®

Samolepilna podloga/baza za spro$¢anje kalcija
SPLOSNE INFORMACIJE

TheraBase Ca je dvojno strjujoca samolepilna baza/podloga, ki
sprosca kalcij. Obloga TheraBase Ca se kemicno veZe na strukturo
zoba, pri Cemer sprosca kalcij. Ker je radioopacna, je na radiogramih
zlahka opazna.

Predvideni uporabnik: zobozdravnik z licenco

Indikacije:
+ Obloga pod restavracijami.

Opozorila:

+ |zogibajte se stiku s kozo. Nepolimerizirane (met)akrilatne
smole lahko pri obéutljivih osebah razdrazijo kozo. Ob stiku
kozo umijte z milom in vodo.

+ Slina in kontaminacija z ustnimi tekocinami izrazito poslab$ata
vezivnost na dentin.

Pozor:

Navzkrizne okuzbe:

+ Izdelek lahko vsebuje elemente, ki so namenjeni zgolj enkratni
uporabi. Uporabljene ali okuZene konice zavrzite. Konic ne
Cistite, razkuZujte in ne uporabljajte veckrat.

+ Za preprecevanje okuzbe brizg med zdravljenjem priporoamo
uporabo splo$no dostopnih higienskih za$¢itnih pripomockov.
OkuZene brizge zavrzite. OkuZenih brizg ne (istite in ne
razkuzujte.

Previdnostni ukrepi:

+ Zaradi visje temperature v ustih, boste imeli za delo in strjevanje
materiala na voljo manj ¢asa.

+ Pred izvedbo postopka cementiranja ne uporabljajte materialov
z vodikovim peroksidom, EDTA ali evgenolom, saj lahko ti
poslab3ajo vezivnost.

+ Nepolimerizirane smole lahko pri obcutljivih osebah razdrazijo
koZo. |zogibajte se stiku s kozo. Ob stiku kozo temeljito umijte
z milom in vodo.

+ Varovalna ocala mora nositi tako bolnik kot zobozdravstveno
osebje.

+ Za preprecitev polimerizacije ali masenja, staticne meSalne
konice dvojne brizge ne premikajte do naslednjega nanosa. Ce
brizgo uporabite intraoralno, jo pred shranjevanjem obrisite z
razkuzilom.

+ Na oznakah posameznih komponent si oglejte roke njihove
uporabe.

+ Varnostni 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.

TEH_NI(:NE INFORMACIJE
Cas dela: Najmanj ena minuta (vklju¢no z mesanjem) pri 22 °C
(71,6 °F)
(;as strievanja: najve¢ pet minut pri 37 °C (98,6 °F)
Cas dela in strjevanja se lahko razlikuje glede na pogoje
hrambe, temperaturo, vlaznost itd.

NAVODILA ZA UPORABO

Postopki preparacije

1.V primeru izpostaviienosti pulpe druzba BISCO priporoca
uporabo TheraCal LC kot sredstva za prekrivanje pulpe.

2. Preparacijo oistite s plovcem in vodo. Temeljito izperite.

3. Povrsino preparacije 3-5 sekund susite z mocnim zratnim
curkom, da odstranite vso vodo. Pazite, da preparacije ne
izsusite. (Preparacijo zascitite pred okuzbo. V ustreznih
primerih priporocamo uporabo gumijastega $¢itnika.)

Postopki mesanja

1. Z dvojne brizge odstranite pokrov.

2. Manj$o koli¢ino materiala nanesite na podlago za mesanje, da
odpravite morebitne zratne mehurcke v dvojni brizgi.

3. Mesalno konico namestite na dvojno brizgo tako, da vodilni cep
poravnate z utorom. Nato mehanizem obrnite v smeri urinega
kazalca, da se zaskoci na mesto.

4.Za medanje in nanos obloge TheraBase Ca pritisnite na
bat. (Za informacije o ¢asu dela in strjevanja glejte razdelek
,TEHNICNE INFORMACIJE*.)

Postopki nanasanja obloge
1. Nanesite TheraBase Ca na dentin v pripravijeni kaviteti
neposredno iz brizge.
2. Oblogo 20-30 sekund strjujte z luko ali pustite, da se strdi
sama. (Ob uporabi nacina s samostrjevanjem, lahko s kratkim
dodatnim utrjevanjem robov z lu¢jo pospesite konno strditev.)

UPORABNI NAMIGI
+ Ce TheraBase Ca pustite na mesalni podlagi, bo videti
nestriena. Vzrok za to je vpliv kisika, ki upocasni postopek
polimerizacije. lzdelek se bo normalno polimeriziral (strdil).

HIGIENA: Za preprecevanje okuzbe dvojnih brizg za oblogo
TheraBase Ca med zdravlienjem priporo¢amo uporabo splo$no
dostopnih higienskih zas¢itnih pripomockov.

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

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

JAMSTVO: Druzba BISCO, Inc. priznava odgovomost za zamenjavo
dokazano pomanjkljivih izdelkov. Druzba BISCO, Inc. ne sprejema
odgovornosti za nobeno $kodo ali izgubo, bodisi neposredno ali
posledicno, ki bi izhajala iz uporabe ali nezmoZznosti 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 odgovornost.

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 Kiiniéni ucinkovitosti najdete na spletnem
mestu https://ec.europa.eultoolsieudamed oziroma je na voljo na
zahtevo.

PONOVNO NAROCANJE DODATNE OPREME: X-81270P - Konice
za kanilo velikosti 20 za samodejno mesanje (30 kosov).

* TheraBase in TheraCal LC sta registrirani blagovni znamki druzbe BISCO, Inc.

sq TheraBase Ca®

Bazé/shtresé veténgijitése é cliron kalcium
INFORMACION | PERGJITHSHEM

TheraBase Ca éshté njé bazé/shtresé veténgjitése, me
dopjopolimerizim, gé ¢liron kalcium. TheraBase Ca lidhet kimikisht
me strukturén e dhémbit dhe gliron kalcium. Eshté radiopengues,
duke lejuar identifikimin e kollajté né radioskopi.

Pérdoruesi i synuar: Dentisti i licencuar

Udhézimet e pérdorimit:
+ Bazé ose shiresé nén restaurime.

Paralajmérime:

+ Shmangni kontaktin me Iékurén; rezinat e papolimerizuara
(met)akrilate mund té shkaktojné irritim té lékurés te personat e
ndjeshém. Né rast kontakti, lajeni [ékurén me ujé dhe sapun.

+ Ndotja nga péshtyma dhe Iéngjet orale do ta cenojé réndé
lidhjen e dentinés.

Kujdes:

Kontaminimi i ndérsjellé:

+ Produkti mund t& pérmbajé artikuj qé jané krijuar vetém pér nj¢
pérdorim. Hidhini majat e pérdorura ose té kontaminuara. Mos i
pastroni, dezinfektoni apo ripérdorni.

+ Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése higjenike
zakonisht té disponueshme pér té shmangur ndotjien e
shiringave gjaté trajtimit. Nése shiringa ndotet, hidheni até.
Mos e pastroni apo dezinfektoni.

Masa paraprake:

Koha e punimit dhe e vendosjes do té pérshpejtohet né mjedisin
€ ngrohté intraoral.

Mos pérdomi peroksid hidrogjeni, EDTA, ose materiale gé
pérmbajné eugenol pérpara procedurés sé ngjities pasi kéto
materiale mund té pengojné lidhjen.

Rezinat e papolimerizuara mund té shkaktojné irritim té 1ékurés
te personat e ndjeshém. Shmangni kontaktin me Iékurén. Né
rast kontakti me I&kurén, lajeni miré me ujé dhe sapun.

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

Pér té parandaluar polimerizimin ose bllokimin, maja statike
e pérzierjes me shiringé dyshe duhet té lihet né vend deri né
pérdorimin e ardhshém. Nése u pérdor brenda gojés, duhet té
fshihet me dezinfektues pérpara ruajtjes.

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

Fleta e t& dhénave té sigurisé ofrohet sipas kérkesés.

Fleta e t& dhénave té sigurisé ofrohet né www.bisco.com.
Udhézimet e pérdorimit ofrohen sipas kérkesés.

Udhézimet e pérdorimit jepen te www.bisco.com.

INFORMACION TEKNIK
Koha e punimit: Minimumi 1 minuté (pérfshin pérzierjen) né 22°C
(71.6°F)
Koha e vendosjes: Maksimumi 5 minuta né 37°C (98.6°F)
Koha e punimit dhe e ngurtésimit mund té ndryshojé né bazé té
kushteve té ruajtjes, temperaturés, lagéshtisé ej.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

Procedurat e pérgatities

1. Nése ndodh ekspozim i masés sé buté, BISCO rekomandon
pérdorimin e TheraCal LC TheraCal LC si agjent mbulues t&
masés sé buté.

2. Pastrojeni preparatin me sfungjer dhe ujé. Shpélajeni miré.

3. Hiqeni té gjithé ujin e sipérfages duke pérdorur rymé té forté
ajri mbi preparat pér 3 deri né 5 sekonda. Mos e thani. (Mbrojeni
preparatin nga ndotja. Sipas rastit, rekomandohet pérdorimi i
njé koferdami.)

Procedurat e pérzierjes

1. Higeni kapakun e shiringés nga shiringa e dyfishté.

2. Hidhni njé sasi t& vogél materiali né njé pajisje pérzierjeje pér té
eliminuar zbraz&tité né secilén ndarje té shiringés sé dyfishté.

3. Vendosni njé majé pérzierjeje me shiringén e dyfishté duke
i dhéné formé masés dhe rrugés lidhése. Pastaj kthejeni
mekanizmin e mbylljes kafe né drejtim té akrepave té orés.

4. Shtypni pistonin pér té pérzier dhe nxjerré TheraBase Ca.
(Shikoni pjesén “INFORMACION TEKNIK" pér informacion mbi
kohén e punimit dhe t& ngurtésimit.)

Procedurat pér bazén/shtresén

1. Vendosni TheraBase Ca né sipérfaqet e dentinés té kavitetit t&
pérgatitur drejtpérdrejt nga shiringa nxjerrése.

2. Fotopolimerizoni pér 20-30 sekonda ose léreni té
vetépolimerizohet. (Kur pérdorni modalitetin e vetépolimerizimit,
fotopolimerizimi i margjinave edhe shkurtimisht do ta
pérshpejtojé ngurtésimin final.)

KESHILLA TE DOBISHME
+ TheraBase Ca i 1éné mbi kupore mund té duket sikur nuk
ngurtésohet. Kjo ndodh pér shkak t& pengimit nga oksigjeni
té procesit t& polimerizimit. Jini té sigurt se produkti do té
polimerizohet (ngurtésohet) si zakonisht né restaurim.

HIGJIENA: Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése higjienike
qé disponohet zakonisht pér t& shmangur kontaminimin e shiringave
dyshe té TheraBase Ca gjaté trajtimit.

HEDHJA: Referojuni dispozitave t€ komunitetit né lidhje me
mbeturinat. Né mungesé té tyre, referojuni dispozitave kombétare
ose rajonale né lidhje me mbeturinat.

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

GARANCIA: BISCO, Inc. pranon pérgjegjésiné e tij pér té
zévendésuar produktet nése provohet se jané me defekt. BISCO, Inc.
nuk pranon pérgjegjési pér ndonjé dém apo humbje té drejtpérdrejté
apo si pasojé, qé rriedhin nga pérdorimi ose pamundésia e pérdorimit
té produkteve si¢ pérshkruhet. Pérpara pérdorimit éshté pérgjegjési
e pérdoruesit t& pércaktojé pérshtatshmériné e produktit pér
pérdorimin e synuar. Pérdoruesi merr pérsipér té gjithé rrezikun dhe
pérgjegjésiné né lidhje me to.

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

Pérmbledhja e performancés sé sigurisé dhe Klinike mund té gjendet
te https://ec.europa.eultools/eudamed ose ofrohet sipas kérkesés.

PER TE RIPOROSITUR AKSESORE: X-81270P - maja kanule
vetépérzierjeje 20-shkalléshe (nr. 30).

*TheraBase dhe TheraCal LC jané marka té regjistruara tregtare té BISCO, Inc.

tr TheraBase Ca®

Self Adeziv Kalsiyum Salinimi Kaidesi/Lineri
GENEL BILGI

TheraBase Ca dual-cured, kalsiyum salinimi yapan, kendinden
adeziv bir kaide/linerdir. TheraBase Ca dis yapisina kimyasal olarak
baglanarak kalsiyum salinimi yapar. Radyopak olmasi sayesinde
radyografilerde kolay tanimlama saglar.

Amaglanan kullanici: Ruhsatii dig hekimi

Kullanim Endikasyonlari:
+ Restorasyonlarin altinda Kaide ya da Liner.

Uyarilar:

+ Ciltle temasindan kaginin; polimerize olmayan (met)akrilat
recineler hassas kisilerde cilt hassasiyetine neden olabilir.
Temas halinde, cildi su ve sabunla yikayin.

+ Tikirik ve adiz sivisi kontaminasyonu, dentin baglanmasini
ciddi sekilde tehlikeye atar.

Dikkat:

Capraz kontaminasyon:

+ Uriin, bir kerelik kullanim igin tasarlanmig geler icerebilir.
Kullanilmig  veya kontamine uglari atin. Temizlemeyin,
dezenfekte etmeyin veya tekrar kullanmayin.

+ Tedavi da siringalarin kontaminasyonunu énlemek igin,
yaygin olarak bulunan hijyenik koruyucu kaplama kullanimi
Gnerilir. Sinnga kontamine olursa atin. Temizlemeyin veya
dezenfekte etmeyin.

Onlemler:

+ Ilik agiz ici ortamda, calisma ve sertlesme siireleri kisalir.

+ Hidrojen peroksit, EDTA veya &jenol igeren malzemeler
adhezyonu engelleyebileceginden, adeziv prosediirden once
bu malzemeleri kullanmayin.

+ Polimerize olmayan regineler hassas kisilerde cilt hassasiyetine
neden olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temas halinde,
cildi su ve sabunla iyice yikaymn.

+ Hasta ve dis hekimligi personelinin koruyucu gozlik takmasi
gerekmektedir.

+ Polimerizasyonu veya tikanmayi dnlemek igin, Gift Siringali
statik karistirma ucu bir sonraki uygulamaya kadar yerinde
birakimalidir. Intraoral olarak kullanilirsa, saklamadan nce
dezenfektanla silinmelidir.

+ Spesifik son kullanma tarihleri igin ayr bilesen etiketlerine bakin.

+ Giivenlik bilgi formu istek iizerine saglanabilir.

+ Glvenlik bilgi formuna www.bisco.com adresinden ulasilabilir.

+ Kullanim Talimatr istek Gzerine verilir.

+ Kullanim Talimati www.bisco.com adresinde bulunabilir.

TEKNIK BILGILER
Galisma Siresi: 22 °C'ta (71,6 °F) minimum 1 dakika (karigtirma
dahil)
Sertlesme Siiresi: 37 °C'ta (98,6 °F) maksimum 5 dakika
Calisma  siresi ve  Sertlesme  siresi  saklama
kogullarina, sicakliga, neme vb. bagl olarak degisebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Hazirlik Prosediirleri

1. Pulpa agida ¢iktigi takdirde, BISCO pulpa kapama ajani olarak
TheraCal LC kullanimini dnermektedir.

2. Preparasyonu ponza ve su ile temizleyin. lyice durulayin.

3. Preparasyon zerine 3 ila 5 saniye giigli bir hava akimi
uygulayarak yiizeyde kalan tiim suyu uzaklastirin. Kurutmayin.
(Preparasyonu nemden koruyun. Uygulanabiliyorsa, dis
izolasyonu igin lastik ortii kullanimi dnerilir.)

Kanigtirma Prosediirleri

1. $iringa bagligini ¢ift sinngadan cikarin.

2. Gift sinnganin her bolmesindeki bosluklari ortadan kaldirmak
Uizere, bir karigtirma pedine az miktarda malzeme koyun.

3. Anahtari ve anahtar yatadini hizalayarak cift siringaya bir
karistirma ucu takin. Ardindan kilitleme mekanizmasini saat
yoniinde gevirerek yerine oturtun.

4.Pistona basarak TheraBase Cayi karistirn ve dagitin.
(Galisma ve sertlesme silresi bilgileri igin “TEKNIK BILGILER”
béliimiine bakin.)

Kaide/Liner Uygulama Prosediirleri

1. TheraBase Ca'yi, dogrudan dagitic siringadan, hazirlanmis
olan kavitenin dentin yiizeylerine uygulayin.

2 20-30 saniye Isikla polimerizasyon uygulayin ve kendi kendine
polimerize olmaya birakin. (Self polimerizasyon modunu
uygularken, kenarlara biraz daha 1gikla polimerizasyon
uygulamak son polimerizasyonu hizlandiracaktir.)

YARARLI IPUGLARI
+ Kanstirma pedinde kalan TheraBase Ca sertlesmemis
gibi goriinebilir. Bunun nedeni oksijen inhibisyonunun
polimerizasyon siirecini  engellemesidir. Ancak riin,
restorasyonda normal  sekilde polimerize  olacaktir
(katilagacaktir).

HIJYEN: Tedavi sirasinda TheraBase Ca ift sinngalarinin
kontaminasyonunu  onlemek icin, yaygin olarak bulunan hijyenik
koruyucu kaplamanin kullaniimasi onerilir.

ATIK TALIMATLARI: Atk durumunda gevresel devlet kuruluglarina
bagvurun.

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

GARANTI: BISCO, Inc., arizali oldugu kanitlanirsa Uriinleri degistirme
sorumlulugunu kabul eder. BISCO, Inc., drlinlerin tarif edildigi gibi
kullanimasindan veya kullanilamamasindan kaynaklanan dogrudan
veya dolayll herhangi bir hasar veya kayip icin sorumluluk kabul
etmez. Kullanmadan once, Uriiniin kullanim amacina uygunlugunu
belirlemek  kullanicinin - sorumlulugundadir. Kullanici, bununla
baglantili olarak tim risk ve sorumlulugu Gstlenir.

UYARI: Ciddi olaylar BISCO'ya ve kullanicinin ve/veya hastanin
kurulu/yerlesik oldugu AB liye devletinin yetkili makamina bildirin.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti https://ec.europa.eultools/
eudamed adresinde bulunabilir veya talep lizerine saglanabilir.

AKSESUARLARI YENIDEN SIPARI§ ETMEK iGIN: X-81270P - 20
Olgdli otomatik karisimli kandil ucu (30 adet).

*TheraBase ve TheraCal LC, BISCO, Inc.in tescilli ticari markalaridir.



