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en TheraCal PT®

Dual-Cured Resin-Modified Calcium
Silicate Pulpotomy Treatment

GENERAL INFORMATION
TheraCal PT is a biocompatible, dual-cured, resin-modified calcium silicate
that is used to treat exposed dentin. TheraCal PT’s precise pl:

de TheraCal PT®

Doppelt ausgehirtete, harzmodifizierte Kalzium-
silikat-Pulpotomiebehandlung

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
TheraCal PT ist ein biologisch vertrégliches, doppelt ausgehértetes,

harzmodifizi das zur von

allows its use in deep cavity preparations. The dual-cured set permits
immediate placement of the restorative material. Its proprietary formulation
allows for a command set with a light curing unit while maintaining ease of
placement due to thixotropic properties.

Intended user: Licensed dentist.

Primary Indication for Use:
1. Pulpotomy

Secondary Indications for Use:

2. Pulp exposures (direct pulp capping)

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

Warnings:

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

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

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

Zahnbein eingesetzt wird. Die prazise Platzierung von TheraCal PT
ermdglicht seinen Einsatz bei tiefen Kariesvorbereitungen. Die doppelt
i o die sofortige Platzierung der

fr TheraCal PT®

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

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

es TheraCal PT®
Silicato de calcio modificado con resina de curado dual para el
tratamiento de pulpotomias
INFORMACION GENERAL

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

it TheraCal PT®

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

INFORMAZIONI GENERALI
TheraCal PT & un silicato di calcio rinforzato con resina a polimerizzazione
duale biocompatibile, che viene utilizzato per trattare la dentina esposta.

profundas. El fraguado dual permite la colocacion inmediata del material
de ion. Su io permite un fraguado inicial con

exclusive permet de réaliser une polymérisation sur commande

Fiillung. Seine p geschiitzte F I O eine
Ausfiihrung mit einem Lichthartungsgerat, wobei die einfache Platzierung
aufgrund der thixotropen Eigenschaften erhalten bleibt.

Benutzer: Zahnarzt.

Primére Indikation zur Anwendung:
1. Pulpotomie

zurA [i}
2. Exposition der Zahnpulpa (direkte Pulpakappen)
3. Schutzfolie (indirekte Pulpakappen) und Basis fiir den Einsatz unter
einer Vielzahl von Substraten

Warnhinweise:

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

TheraCal PT wird fiir die Anwendung bei Patienten nicht empfohlen,
die eine Vorgeschichte von schweren allergischen Reaktionen auf
Methacrylat-Harz haben.

Vorsicht:
Ki

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

Precautions:
« The success of pulp capping procedures may be influenced by
preparation contamination. Use of a rubber dam or adequate isolation
is recommended.
« Patient history of pain influences appropriateness of usage.
* Pulpal hemorrhage must be controlled prior to the application
of TheraCal PT. If hemorrhage cannot be controlled,

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

Es wird empfohlen, eine handelsiibliche hygienische Schutzhille
zu verwenden, um jegliche Kontamination der Spritzen wahrend
der Behandlung zu vermeiden. Wenn die Spritze kontaminiert wird,
entsorgen Sie sie. Nicht reinigen oder desinfizieren.

should be given for the initiation of endodontic therapy over direct pulp
capping procedures.

* TheraCal PT is a dual-cured material. Proceed immediately once
material has been dispensed.

+ To prevent polymerization or clogging, the dual-syringe mixing
tip should be left in place until the next application. If used intraorally,
wipe mixing tip with disinfectant prior to storage.

* When chlorhexidine and sodium hypochlorite are used together
staining can occur. If used together there should be a saline rinse
between.

« Procedures that de-vitalize the pulp (for example, formocresol) may
prevent secondary bridge formation.

+ See individual component labels for specific expiration dates.

+ Safety data sheet available on request.

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

« Instructions for Use available upon request.

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

Technical Information

Working Time: Minimum 45 seconds at 35°C

Setting Time: Maximum 5 minutes at 35°C

Working time and setting time may vary based on storage conditions (i.e.
temperature, humidity, etc.).

INSTRUCTIONS FOR USE

TheraCal PT Mixing Procedures

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

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

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

Then turn the locking mechanism clockwise.

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

Pulpotomy

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

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

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

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

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

6) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

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

Pulp Exposures (Direct Pulp Capping)

1) Under rubber dam isolation, complete cavity preparation.

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

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

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

5) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

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

Protective Liner and Base for use under a variety of substrates

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

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

3) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

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

DISPOSAL: Express through a mixing tip or collect mixed excess material
onto a mixing pad. Light cure excess material in sections until fully cured.
Dispose of syringe, tips, and cured material according to community
provisions relating to waste. In their absence, refer to national or regional
provisions relating to waste.

STORAGE: Store in a dry place at room temperature (20°C/68°F -
25°CIT7°F). TheraCal PT syringe should remain in the pouch until ready to
use. Once pouch is opened, use TheraCal PT within 90 days.

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

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

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.

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

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

Der Schmerzverlauf des Patienten beeinflusst die Angemessenheit
der Anwendung.

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

TheraCal PT ist ein doppelt ausgehartetes Material. Fahren Sie sofort
fort, sobald das Material verteilt wurde.

+ Um Pc i oder Vi ] solite  die
Doppelspritzen-Anmisch- spitze bis zur nachsten Anwendung an ihrem
Platz belassen werden. Bei intraoraler Verwendung wischen Sie die
Anmischspitze vor der Lagerung mit einem Desinfektionsmittel ab.
Wenn Chlorhexidin und Natrium-Hypochlorit zusammen verwendet
werden, kann es zu Verfarbung kommen. Wenn sie zusammen verwendet
werden, sollt I eine i werden.
Verfahren, die die Pulpa (zum Beispiel F
konnen sekundre Briickenbildung verhindern.

Siehe  Etiketten der Ei 1 fiir
Haltbarkeitsdaten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage verfiigbar.

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

Technische Information

Bearbeitungszeit: Mindestens 45 Sekunden bei 35 °C

Abbindezeit: Maximal 5 Minuten bei 35 °C

Bearbeitungszeit und Abbindezeit kdnnen je nach Raumbedingungen
variieren (d. h. Temperatur, Feuchtigkeit usw.).

GEBRAUCHSANWEISUNG
TheraCal PT Mischverfahren

a l'aide d'une lampe a photopolymériser, tout en assurant une grande
facilité de mise en place grace a ses propriétés thixotropiques.

Utilisateur prévu : Chirurgien-Dentiste diplomé.

Indication principale :
1. Pulpotomie

Indications secondaires :

2. Expositions pulpaires (coiffage pulpaire direct)

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

Avertissements :

« TheraCal PT contient des monoméres —méthacrylates
polymérisables. Eviter tout contact prolongé ou répété avec a peau, les
tissus mous buccaux et les yeux. Cela peut produire une irritation
et, { une lésion 8 Un érythéme cutané,
une irritation de la muqueuse buccale ou d'autres réactions
allergiques (dermite allergique de contact) peuvent survenir chez les
personnes sensibilisées. Ne pas ingérer.

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

Mises en garde :
Contamination croisée :

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

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

Précautions :

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

* Les antécédents douloureux peuvent influer sur lindication du
traitement.

una lampara de fotopolimerizacion, al tiempo que mantiene su facilidad de
6n debido a sus p Opi

Usuario previsto: Odontlogo titulado.

Indicacion de uso principal:
1. Pulpotomia

Indicaciones de uso secundarias:

2. Exposiciones de la pulpa (recubrimiento pulpar directo)

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

Advertencias:

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

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

Avisos:
Contaminacién cruzada:
* El producto puede contener elementos que estén disefiados para
usarse una sola vez. Deseche las puntas usadas o

[} izi preciso di TheraCal PT ne permette ['utilizzo in
preparazioni di cavita profonde. Il set a polimerizzazione duale permette il
posizionamento immediato del materiale da restauro. La sua formulazione
brevettata consente un set di comandi con un’unita di fotopolimerizzazione
mantenendo la facilita di posizionamento grazie alle proprieta tissotropiche.

Utilizzatore previsto: Dentista abilitato.

Indicazione per I'uso primaria:
1. Pulpotomia

Indicazione per I'uso secondaria:

2. Esposizioni della polpa (incappucciamento diretto della polpa)

3. Rivesti ) protettivo (i 1to indiretto della polpa) e base
per 'uso sotto una varieta di substrati

Avvertenze:

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

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

Raccomandazioni:
Contaminazione crociata:
« |l prodotto pud contenere elementi monouso. Le punte usate o
contaminate vanno gettate. Non pulirle, disinfettarle o riutilizzarle.
+ Si consiglia di utilizzare un rivestimento protettivo igienico
isponil per evitare I'eventuale contaminazione

No lave, ni desinfecte ni reutilice.

+ Se recomienda utilizar una cubierta protectora higiénica
cominmente disponible para evitar la contaminacion de las jeringas
durante el tratamiento. Si la jeringa se contamina, deséchela. No la
lave ni desinfecte.

Precauciones:

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

« El historial de dolor del paciente condiciona la idoneidad de su uso.

* Antes de aplicar TheraCal PT, se debe confrolar la hemorragia
pulpar. Si no se puede controlar la hemorragia, se debe

* Toute hémorragie pulpaire doit étre controlée avant I
de TheraCal PT. S'il est impossible de controler 'hémorragie,
envisager de débuter un traitement endodontique plutdt que des
procédures de coiffage pulpaire direct.

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

« Afin de prévenir tout risque de ou

realizar un > endoddntico en lugar de los
procedimientos de recubrimiento pulpar directo.
+ TheraCal PT es un material de curado dual. Proceda inmediatamente
una vez que se haya dispensado el material.
« Para evitar la polimerizacion o la ion, la punta
de la jeringa dual debe dejarse en su lugar hasta la proxima
licacion. Si se usa i | limpie la punta mezcladora con

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

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

* Les procédures qui dévitalisent la pulpe (par exemple l'emploi du
formocrésol) peuvent empécher la formation d'un pont dentinaire.

« Voir les étiquettes individuelles pour les dates de péremption
speécifiques.

« Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

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

* Mode d’emploi disponible sur demande.

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

Informations techniques

Temps de travail : Minimum 45 secondes & 35°C

Temps de polymérisation : Maximum 5 minutes & 35°C

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Procé de mélange du TheraCal PT

1)Entfernen Sie die Spritzenkappe von der D i oder
Anmischspitze.

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

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

im Uhr i

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

Pulpotomie

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

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

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

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

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

7) Gewiinschten Kleber, Basis und/oder Sanierungsmaterial gemés

b weisung zur des Zahns

der (direkte F

1) Vorbereitung der Kavitdt unter Verwendung eines Kofferdamms
durchfiihren.

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

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

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

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

6) Gewiinschten Kleber, Basis und/oder Restaurationsmaterial gemaR

b aufbringen. des Zahns fortsetzen.

Schutzfolie und Basis zur Verwendung unter einer Vielzahl

von Substraten

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

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

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

HYGIENE: Es wird eine {ibli h isch
Schutzhille zu verwenden, um jegliche Kontamination der TheraCal PT
Spritzen wahrend der Behandlung zu vermeiden.

ENTSORGUNG: Durch eine Mischkanile herausdriicken —oder
angemischtes (berschissiges Material auf einem Mischpad sammeln.
U Uissil Material lichtharten, bis es vollstdndig
ausgehartet ist. Entsorgen Sie Spritze, Spitzen und ausgehartetes

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

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

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

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

Pulpotomie

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

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

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

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

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

6) Photopolymériser TheraCal PT pendant 10 secondes.

desinfectante antes de guardarla.

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

+ Los procedimientos que desvitalizan la pulpa (por ejemplo,
formocresol) pueden impedir la formacion de un puente secundario.

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

+ Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

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

* Lasii i de uso estan di previa solicitud.

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

Informacién técnica

Tiempo de trabajo: Minimo 45 segundos a 35 °C

Tiempo de fraguado: Méaximo 5 minutos a 35 °C

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

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimientos de mezcla de TheraCal PT

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

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

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

4) Al presionar el émbolo se mezclara y dispensara TheraCal PT.
(Ver la seccion Informacion técnica para més informacion sobre los
tiempos de trabajo y de fraguado).

Pulpotomia

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

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

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

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

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

6) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

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

7) Mettre en place 'adhésif, la base et/ou le matériau de
souhaités selon les recommandations du fabricant pour restaurer
la dent.

Expositions pulpaires (coiffage pulpaire direct)

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

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

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

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

5) Photopolymériser TheraCal PT pendant 10 secondes.

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

Fond protecteur (liner) et base sous de nombreux substrats

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

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

3) Photopolymériser TheraCal PT pendant 10 secondes.

Hygiéne: L utilisation de pochettes de protection hygiéniques couramment
disponibles pour éviter toute contamination des seringues au cours du
traitement, est recommandée.

ELIMINATION: Exprimer & travers un embout mélangeur ou recueillir sur
un bloc de mélange le matériau en excés mélangé. Photopolymériser le
matériau en exces par sections, jusqu'a polymérisation complete. Jeter les
eringues, les embouts, ainsi que le matériau polymérisé conformément

Material gemaR den htlichen Abfallb Wenn
es solche Bestimmungen nicht gibt, befolgen Sie die nationalen oder
i iften zur A 9.

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

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

* TheraCal PT ist eine eingetragene Handelsmarke von BISCO, Inc.
Hinweis: Melden Sie jeden schweren Vorfall an BISCO und die

zustandige Behorde des EU in dem der der und/
oder Patient niedergelassen ist.

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

aux dispositi relatives a I'élimi des déchets. En
I'absence de telles dispositions, se référer aux dispositions nationales ou
régionales relatives a I'élimination des déchets.

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

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

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

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

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

p de la pulpa (; pulpar directo)

1)Con un dique de goma como aislamiento, realice la preparacion
completa de la cavidad.

2) Primero se debe lograr la hemostasia mediante la colocacion de
forma delicada de una torunda de algodén estéril humedecida con
una solucion salina estéril (o la solucion alternativa elegida) en la zona
expuesta.

3) Seque suavemente la preparacion con una torunda de algodén estéril.
Déjela visiblemente humeda.

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

5) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

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

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

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

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

3) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

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

ELIMINACION: Extraiga mediante una punta de mezcla o recoja la
mezcla de material en exceso en un bloque de mezcla. Endurezca
ligeramente el material en exceso por secciones hasta que esté
endurecido del todo. Elimine las jeringas, puntas y material fraguado de
acuerdo con las disposiciones locales relativas a los residuos. En caso
de que no existan, remitase a las disposiciones nacionales o regionales
relativas a los residuos.

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

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

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

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

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

delle siringhe durante il trattamento. Se la siringa si contamina,
gettarla. Non pulirla o disinfettarla.

Precauzioni:
« |l successo delle procedure di incappucciamento della polpa puo
essere | dalla contaminazi della p ione. Si

raccomanda ['uso di una diga di gomma o di un adeguato isolamento

+ Un'anamnesi di dolore del paziente influisce sullappropriatezza
dell'uso.

+ E necessario verificare la presenza di emorragia pulpare prima
dell'applicazione di TheraCal PT. Se non & possibile contenere
I'emorragia, si deve valutare I'opportunita di avviare una terapia
endodontica con procedure di incappucciamento diretto della polpa.

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

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

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

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

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

+ Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

« Scheda dati di sicurezza disponibile all'indirizzo www.bisco.com.

« Istruzioni per 'uso disponibili su richiesta

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

Informazioni tecniche

Tempo di lavorazione: Minimo 45 secondi a 35 °C

Tempo di polimerizzazione: massimo 5 minuti a 35 °C

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Procedure di miscelazione di TheraCal PT

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

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

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

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

Pulpotomia

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

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

3)In caso di sanguinamento nella polpa, per prima cosa, ottenere
'emostasi posizionando delicatamente sul sito di esposizione
un pelletdi cotone sterile inumidito con soluzi lina steril luzi
alternativa preferita).

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

5) Posizionare TheraCal PT direttamente nella camera della polpa e garantire un
buon adattamento alle pareti e ai margini della cavita.

6) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

7) Applicare'adesivo, la base, e/oil restauro desiderati dole seguenti
indicazioni del produttore per il restauro del dente.

i della polpa (i diretto della polpa)
1)Isolando con una diga di gomma, completare la preparazione
della cavita.

2) Per prima cosa, ottenere I'emostasi posizionando delicatamente sul
sito di esposizione un pellet di cotone sterile inumidito con soluzione
salina sterile (0 soluzione alternativa preferita).

3) Asciugare delicatamente la preparazione con pellet di cotone sterile.
Lasciare visibilmente umido.

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

5) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

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

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

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

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

3) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

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

SMALTIMENTO: erogare per mezzo di un puntale di miscelazione
o raccogliere il materiale miscelato in eccesso su una vaschetta di
miscelazione. Fotopolimerizzare il materiale in eccesso nelle sezioni fino
a completa polimerizzazione. Smaltire la siringa, i puntali e il materiale
polimerizzato conformemente alle norme locali in materia di gestione dei
rifiuti. Nel caso in cui non fossero disponibil, fare riferimento alle norme
regionali 0 nazionali in materia di gestione dei rifiuti.

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

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, I'utente & tenuto a determinarne
l'idoneita all'uso previsto. L'utente si assume tutti i rischi e le responsabilita
associati all'utilizzo del prodotto.

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

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

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

SV TheraCal PT®

Dy a fifierat kalciumsilikat
for behandling av pulpotomi

ALLMAN INFORMATION

TheraCal PT éar ett biokompatibelt, dubbelhérdat, hartsmodifierat
kalciumsilikat som anvands for att behandla exponerat dentin. TheraCal
PT:s precisa placering gr att det kan anvéndas i beredningar for djupa
kaviteter. Den dubbelhdrdade satsen filldter omedelbar placering av
lagningsmaterialet. Dess aganderéttsligt skyddade formulering gor det
mdjligt att anvénda en styrsats med en ljushérdande enhet samtidigt som
den forblir lattplacerad tack vare de tixotropa egenskapema

Avsedd anvéndare: Legitimerad tandlakare.

Primér indikation for anvandning:
1. Pulpotomi

for ing:
2. Pulpaexponeringar (direkt Gverkappning)

3. Skyddande isolering (indirekt & och bas for

da TheraCal PT®

Dobbelthardet resinmodificeret kalcium-
silikat pulpotomibehandling

GENERELLE OPLYSNINGER
TheraCal PT er et biokompatibelt, dobbelthzerdet, resinmodificeret
kalciumsilikat, der bruges til at behandle eksponeret dentin. Den praecise
placering af TheraCal PT tillader brug i dybe Kavitetspraeparationer.
Den dobbelthaerdede storkning tillader ojeblikkelig placering  af
{ ialet. Den ing gor det muligt at

fi TheraCal PT®

ilikaattia
siséltava pulpotomiahoito

YLEISIA TIETOJA
TheraCal PT on bioyh pi i 3
kalsiumsilikaatti, jota kaytetdan paljastuneen dentiinin hoitoon.
TheraCal PTn tarkka asettaminen mahdollistaa sen kaytn syvissa

Kaksoiskc

prep:
téytemateriaalin  valittoman viennin. Sen patentoitu  koostumus

udfere en kontrolleret sterkning ved hjeelp af et lyspc
mens placeringen nemt opretholdes pa grund af de thixotropiske egenskaber.

Tilsigtet bruger: Tandleege med licens.

Primzr brugsindikation:
1. Pulpotomi

Sekundare brugsindikationer:
2. Pulpaeksponeringer (direkte pulpaoverkapning)

under olika typer av substrat

Varningar:

« TheraCal PT innehaller polymeriserbara metakrylatmonomerer.
Undvik langvarig eller upprepad exponering av hud, oral mjukvavnad
och ogon. Irritation och mdjlig hornhinneskada kan uppkomma.
Hudutslag, oral slemhinneirritation eller andra allergiska reaktioner
(allergisk kor it) kan hos individer. Ej
avsett for intemnt bruk.

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

Forsiktighet:
Korskontaminering:
* Produkten kan innehalla delar som &r avsedda for engangsbruk.
Kassera anvanda eller fororenade spetsar. Rengér, desinficera eller
ateranvéand inte.
. a av allmént fil

for

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

Advarsler:

+ TheraCal PT indeholder polymeriserbare methacrylatmonomerer.
Undga leengerevarende eller gentaget eksponering pa hud,
bleddele i mundhulen og gjne. Dette kan medfere irritation og mulig

af Disp personer kan udvikle
irritation  af eller andre allergiske
reaktioner (allergisk kontaktdermatitis). Ma ikke indtages.

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

Forsigtighedsregler:

Krydsforurening:

Produktet kan indeholde artikler, der er designet til engangsbrug.
Bortskaf brugte eller kontaminerede spidser. Mé ikke rengeres,
desinficeres eller genanvendes.

Der anbefales brug af almindeligt ftilgeengelig, hygiejnisk

att undvika eventuell kontaminering av sprutor under
rekommenderas. Om sprutan blir kontaminerad, kassera den. Rengor
eller desinficera inte.

Forsiktighetsatgérder:

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

+ Patientens smérthistorik paverkar vad som &r lampligast att anvanda.

+ Pulpablodning maste kontrolleras fore applicering av TheraCal PT.
Om blddningen inte kan kontrolleras bér inséttande av endodontisk
terapi i stallet for direkt dverkappning dvervagas.

+ TheraCal PT &r ett dubbelhérdat material. Ga omedelbart vidare med
nasta steg sa snart som materialet har administrerats.

« For att forhindra polymerisering eller tilltappning ska dubbelsprutans
blandningsspets lamnas kvar pa tills nasta applicering. Vid intraoral
anvandning ska blandningsspetsen torkas av med desinfektionsmedel
innan den l4ggs undan for forvaring.

* Nér idin iumhypoklorit  anvands
kan fldckar uppkomma. Om de anvands tillsammans bér en skéljning
med saltlosning géras déremellan.

* Procedurer som devitaliserar pulpan (ill exempel formokresol) kan
forebygga sekundar bryggbildning.

+ Se enskilda kompc i for specifika

+ Sakerhetsdatablad finns att fa pa begéran.

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

* Bruksanvisning finns att fa pa begaran.

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

Teknisk information
Verkningstid: Mi
Bindningstid: H:
Verkningstid och bindningstid kan variera beroende pa forvaringsforhallanden
(dvs. temperatur, fuktighet etc.).

BRUKSANVISNING

TheraCal PT - Blandningsforfaranden

1) Taav spi 1 fran p eller

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

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

bindningstid.)

Pulpotomi

1) Under gummiduksisoleringen, avldgsna det infekterade dentinet med en
rundad rensare och/eller handexkavator.

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

3)Vid blddning i pulpan ska forst hemostas uppnas med hjélp av
en steril bomullstuss fuktad med steril saltiésning (eller foredragen
alternativ [6sning).

4) Fést en matris runt tanden om en proximal végg saknas.

5) Placera TheraCal PT direkt i 1 och sékerstéll ing till

for at undga enhver kontaminering af sprajter
under behandlingen. Hvis sprajter kontamineres, skal de kasseres.
Ma ikke rengres eller desinficeres.

Forholdsregler:

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

Patientens anamnese vedrgrende smerter pavirker, hvor
hensigtsmaessig brugen er.

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

hallitun j séilyttden samalla
helpon asettelun tiksotrooppisten ominaisuuksien ansiosta.

Tarkoitettu kayttaja: Laillistettu hammasla

Pédasiallinen kayttdindikaatio:
1. Pulpotomia

Toissijaiset kayttoindikaatiot:

2. Pulpan (pulpan suora
3 Suoi :

nl TheraCal PT®

met dubbel ui
harsgemodificeerd calciumsilicaat

ALGEMENE INFORMATIE
TheraCal PT is een biocompatibel dubbel uitgehard harsgemodificeerd
calciumsilicaat dat wordt gebruikt voor het behandelen van blootliggende
dentine. De precieze plaatsing van TheraCal PT maakt het gebruik

no TheraCal PT®

Dobbeltherdet harpiksmodifisert kalsium
Silikat pulpotomi-behandling

GENERELL INFORMASJON
TheraCal PT er et bi il 8 i t
kalsiumsilikat som brukes til & behandle eksponert dentin. Den noyaktige
innleggingen av TheraCal PT gjor det mulig & bruke det i dype

ervan in preparaties in diepe caviteiten mogelijk. De dubbele
maakt onmiddellike plaatsing van het restauratiemateriaal mogelik. De
bedrijfseigen formulering zorgt voor uitharding op commando met een
lichtuithardingseenheid, terwijl de plaatsing gemakkelijk blijft vanwege de
thixotrope eigenschappen.

Beoogde gebruiker: Gediplomeerde tandarts.

Primaire indicatie voor gebruik:
1. Pulpotomie

Secundaire indicaties voor gebruik:

substraateille

Varoitukset:
« TheraCal PT sisaltéa i ia metakr ja.
Vélté ihon, suun pehmytkudosten ja silmien pitk&aikaista tai toistuvaa
altistusta. Tamé voi johtaa a k ja isesti sarveiskal

vaurioon. Herkét yksilét voivat saada ihottumaa, suun limakalvon
arsytysté tai muita allergisia reaktioita (allerginen kosketusihottuma).
Alé kéyté siséisesti

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

Huomio:

Ristikontaminaatio:

Tuotteessa saattaa olla osia, jotka on tarkoitettu kertakayttoon.
Ha kdytetyt tai kontaminoituneet karjet. Ei saa puhdistaa,
desinfioida tai kéyttaa uudelleen.

On suositeltavaa kayttéa yleisesti saatavilla olevia hygieniasuojatuotteita,
jotta ruiskut eivat kontaminoituisi hoidon aikana. Jos ruisku
kontaminoituu, havita se. Ei saa puhdistaa tai desinfioida.

Varotoimet:

* Preparaation kontaminaatio voi vaikuttaa pulpan kattamistoimenpiteiden
onnistumiseen. ~ Kofferdamin ~ kayttoa tai riittavaa eristamista
suositellaan.

Potilaan kipuhistoria vaikuttaa kayton sopivuuteen.

Pulpan verenvuoto on saatava hallintaan ennen TheraCal PT:n kayttoa.
Jos verenvuotoa ei saada hallintaan, on harkittava endodonttisen
hoidon aloittamista suorien pulpan kattamistoimenpiteiden sijaan.
TheraCal PT on kaksoiskovettuva materiaali. Jatka hoitoa heti, kun
materiaali on annosteltu

Polymerisaation tai tukkeutumisen vélttamiseksi tulisi kaksoisruiskun

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

Waarschuwingen:

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

+ TheraCal PT wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met
een emstige reactie op methacr in de
anamnese.

Let op:
Kruisbesmetting:
« Ditpr rtikelenb d voor ig gebruik

er:
hulromprep: Det dobbeltherdede materialet muliggjer umiddelbar
I ing av gjenopprettingsmaterialet. Den iklede formuleringen
gir et <kommandosett» med en lett herding, samtidig som den opprettholder
enkel plassering pa grunn av tiksotropiske egenskaper.

Tiltenkt bruker: Lisensiert tannlege.

Primzr bruksanvisning:
1. Pulmotomi

Sekundar bruksanvisning:

2.1 inger (direkte pulp ing)

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

Advarsler:

+ TheraCal PT i polymeriserbare - metakr 8
Unnga langvarig eller gjentatt eksponering med hud, oralt mykvev
og eyne. Dette kan resultere i iritasjon og mulig hornhinneskade.
Hudutslett, oral slimhinneirritasjon og andre allergiske reaksjoner
(allergisk kontakteksem) kan oppsta hos mottakelige personer. Skal
ikke inntas.

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

Forholdsregler:
Krysskontaminasjon:
+ Produktet kan inneholde artikler som er laget for engangsbruk.
Kasser brukte eller kontaminerte spisser. Ma ikke rengjares,

Voer gebruikte of besmette tips af. Niet reinigen, desinfecteren of
opnieuw gebruiken.

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

Voorzorgsmaatregelen:

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

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

Pulpabloeding moet onder controle worden gebracht voorafgaand aan
het aanbrengen van TheraCal PT. Als een bloeding niet onder controle
kan worden gebracht, moet het inzetten van een endodontische

« TheraCal PT er et dobbelthaerdet materiale. Fortsat proceduren arki jattad paikall kayttéon saakka. Jos
umiddelbart efter, at materialet er doseret. kaytét tuotetta i isesti, pyyhi i desinfiointiaineell
« For at forhindre p isering eller ing skal ennen varastointia.
blandingsspids forblive pa plads indtil naeste Hvis * Kiooriheksidiinin ja natriumt iitin -yt 0 voi aiheuttaa .

sprojten anvendes i mundhulen, skal blandingsspidsen aftarres med
desinficeringsmiddel for opbevaring.

Anvendelse af klorhexidin sammen med natriumhypochlorit kan
medfere misfarvning. Hvis begge midler anvendes, ber der udferes
en skylning med saltvand imellem dem.

Procedurer, der devitaliserer pulpa (f.eks. formocresol), kan
forhindre sekundaer brodannelse.

Se de individuelle komponenters maerkninger for specifikke
udigbsdatoer.

Sikkerhedsdataark kan rekvireres efter anmodning.

Sikkerhedsdataark er tilgeengelig pa www.bisco.com.

Brugsanvisning kan rekvireres efter anmodning.

Brugsanvisning er tilgeengelig pa www.bisco.com.

Tekniske oplysninger

Arbejdstid: Minimum 45 sekunder ved 35 °C

Sterkningstid: Maksimalt 5 minutter ved 35 °C

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

BRUGSANVISNING

TheraCal PT blandeprocedurer

1) Fiem fra dc ojten eller

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

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

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

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

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

3) Hvis der forekommer bladning i pulpa, skal der forst opnas hzemostase
ved at placere en steril vatrulle fugtet med sterilt saltvand (eller

kavitetsvaggar och -kanter.

6) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

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

I (direkt &

1) Under iduksisoleri utfor

2) Uppna forst hemostas med hjalp av en steril bomullstuss fuktad
med steril saltlosning (eller foredragen alternativ 16sning) forsiktigt
placerad pa exponeringsstéllet.

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

4) Applicera TheraCal PT direkt pa den exponerade pulpan. Tack alla
exponerade ytor och bred ut TheraCal PT minst 1 mm 6ver friskt dentin
som omger exponeringen.

5) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

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

Skyddande isolering och bas for anvéndning under olika typer av

substrat

1) Utfor { i ing under gt
Avldgsna all infekterad och tandstruktur med karies. Lémna beredningen
synligt fuktig.

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

3) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIEN: av allmant i yddso g
for att undvika eventuell kontaminering av TheraCal PT-sprutor under
behandling rekommenderas.

BORTSKAFFANDE: Tryck ut genom en blandningsspets eller samla
blandat 6verflodigt material pa en blandningsbricka. Ljusharda 6verflodigt
material i sektioner tills dess materialet ar fullstandigt hardat. Kassera
sprutor, spetsar och hardat material i enlighet med a ( i

alternativ oplgsning).

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

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

6) Brug lyshaerdning pa TheraCal PT i 10 sekunder.

7) Placer det enskede kleebemiddel, basen ogleller rekonstruktionen i
henhold til producentens anvisninger i tandrestauration.

Pulpaeksponeringer (direkte pulpaoverkapning)

1) Udfer k ion under ko i

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

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

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

5) Brug lysheerdning pa TheraCal PT i 10 sekunder.

6) Placer det gnskede kleebemiddel, basen ogleller rekonstruktionen i
henhold til producentens i Fortseet med af
tanden.

Beskyttende liner og base til brug under forskellige substrater

1) Udfer ig K ion  under ing.
Fiern al inficeret karies-tandstruktur. Praeparationen skal vaere
synligt fugtig.

2) Péfor TheraCal PT direkte pa kavitetsbunden. Manipuler til en glat
overflade, der daekker alle dybe dentinomrader.

3) Brug lyshaerdning p& TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIEJNE: Der anbefales brug af almindeligt tilgeengelig, hygiejnisk
beskyttelsesafdaekning for at undga kontaminering af TheraCal PT-
sprojterne under behandlingen.

BORTSKAFFELSE: Pres det gennem en bandespids, eller saml blandet

om avfallshantering. Om sadana saknas, se nationella eller regionala
anvisningar angaende avfall.

FORVARING: Férvaras pa torr plats vid rumstemperatur (20 °C-25 °C).
TheraCal PT-sprutan ska ligga kvar i pasen tills det ar dags att anvénda
den. Efter 6ppning ska TheraCal PT anvdndas inom 90 dagar.

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

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

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

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

materiale pa en blandeblok. Lyshaerd overskydende
materiale i sektioner, til det er helt haerdet. Bortskaf sprojte, spidser og
haerdet materiale i henhold fil lokale forskrifter for bortskaffelse af affald.
Hvis disse ikke forefindes, henvises der til de nationale eller regionale
forskrifter for bortskaffelse af affald.

OPBEVARING: Opbevares tert ved stuetemperatur (20 °C/68 °F - 25
°CI77 °F). TheraCal PT-sprejten ber opbevares i posen, indtil den er klar
il brug. Nar posen er abnet, skal TheraCal PT bruges indenfor 90 dage.

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

*TheraCal PT er et registreret varemeerke tilherende BISCO, Inc.

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

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

varjaytymia. Jos niité kaytetdén yhdess, niiden valissa tulisi suorittaa
huuhtelu suolaliuoksella.
+ Pulpaa heikentévét toil (kuten for
estad sekundaaristen siltojen muodostumisen.
Katso viimeinen kéyttopaiva aina komponentin omasta tuotelipukkeesta.
Kayttdturvallisuustiedote on saatavissa pyynndsta.
+ Kayttoturvallisuusti on i i
Kayttoohjeet ovat saatavissa pyynndsta.
Kayttoohjeet ovat saatavissa verkkosivustolta www.bisco.com.

kayttd) voivat

www.Bisco.com.

Tekniset tiedot

Tybstoaika: Vahintaan 45 sekuntia 35 °C:n lampétilassa

Kovettumisaika: Korkeintaan 5 minuuttia 35 °C:n lampdtilassa
Tybskentelyaika ja kovettumisaika voivat vaihdella varastointiolosuhteiden
mukaan (esim. [dmpétila, kosteus, jne.).

KAYTTOOHJEET

TheraCal PT:n sekoitustoimenpiteet

1) Poista kaksoisruiskun tai sekoituskérjen tulppa.

2)llmaa kaksoisruiskun sylinterit puristamalla pieni mé&érd materiaalia
sekoitusalustalle.

3) Yhdistd kiila ja Kiilaura
toisiinsa. Lukitse kaantamalla lukitusmekanismia mydtapéivaan.

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

Pulpotomia

1) Poistai i dentiini 4 pyredlla poranteralld
jaltai ekskavaattorilla.
M isaan p japoistait kruunupulpa kéyttden

steriilejd terié tai instrumentteja.

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

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

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

6) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

7) Aseta haluttu sidosaine, pohj: iaali jaltai
valmistajan hammasrestauraatiota koskevia ohjeita.

Pulpan paljastumiset (pulpan suora kattaminen)

1) Suorita kaviteetin valmistelu kofferdam-eristyksessa.

2)Saavuta ensin hemostaasi asettamalla sterillissd suolaliuoksessa
(tai halutussa vaihtoehtoisessa liuoksessa) kostutettu steriili vanupallo
varoen paljastuneeseen kohtaan.

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

4)Vie TheraCal PT suoraan paljastuneeseen pulpaan. Peitd kaikki
paljastuneet alueet ja jatka TheraCal PT -tuottetta véhintaan 1 mm
paljastunutta kohtaa ympardivan dentiinin paalle.

5) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

6) Aseta haluttu sidosaine, pohj aali jaltai
valmistajan ohjeita. Jatka hampaan restauraatiota.

j lineri ja p i monille eri
1) Suorita  tavallinen  kaviteetin  valmistelu  kofferdam-eristyksessa.
Poista kaikki infektoitunut kari ines. Jata i

nékyvasti kosteaksi.

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

3) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

HYGIENIA: On suositeltavaa kayttda yleisesti saatavilla olevia

worden overwogen in plaats van het gebruik van directe
pulpa-overkappingsprocedures.

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

+ Om isatie of pping te moet de mengtip van de
dubbele spuit op zijn plaats worden gelaten tot de volgende toepassing.
Bij intraoraal gebruik moet de mengtip voorafgaand aan opslag worden
afgenomen met desinfectiemiddel.

Als chloorhexidine en natriumhypochloriet samen worden gebruikt,

eller brukes pa nytt.

Det anbefales & bruke vanlig tilgj ig hygienisk b
for & unngé kontaminering av spreytene under behandling. Kast
sprayten hvis den blir forurenset. Skal ikke rengjores eller desinfiseres.

Forholdsregler:

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

Pasientens  smertehistorie virker inn  pa hensiktsmessigheten
ved bruk.

Pulpabledning ma kontrolleres fer pafering av TheraCal PT. Dersom
bladning ikke kan kontrolleres, ber det vurderes 4 starte endodontisk
behandling over direkte pulpa overkappingsprosedyrer.

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

For & forhindre polymerisering eller tilstopping, skal den doble
blandespissen pé sprayten sitte pa plass til neste péfering. Dersom den
brukes intraoralt skal i torkes med desinfiseri i

for oppbevaring.

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

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

Se efikettene pa de individuelle komponentene for spesifikke

kan er verkleuring optreden. Als deze samen worden gebruikt, moet er utlepsdatoer.
tussendoor met fysiologisch zout worden gespoeld. + Sil er tilgj ved porsel.

* Ingrepen waardoor de pulpa gedevitaliseerd raakt (bijvoorbeeld met + Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa www.bisco.com.

kunnen i i ijk maken. + Bruk isning er tilgj ig ved f

« Zie het efiket van de afzonderlike componenten voor de iek + Bruk ianing er tilaj ig pa www.bisco.com.
uiterste gebruiksdatum.

+ Veiligheidsi ieblad is op verzoek Tekniske opplysninger

+ Velligheidsinformatieblad verkrigbaar op www.Bisco.com. Arbeidsid: Minimum 45 sekunder ved 35 °C

+ Gebrui iizing op verzoek i . Herdetid: Maksimum 5 minutter ved 35 °C

* Gebruiksaanwijzing verkrijgbaar op www.bisco.com.

Technische informatie

Verwerkingstijd: Minimaal 45 seconden bij 35 °C

Uithardingstijd: Maximaal 5 minuten bij 35 °C

Verwerkingstijd en uithardingstijd kunnen verschillen afhankelik van de
opslagc i (dw.z. igheid, enz.).

GEBRUIKSAANWIJZING

Mengprocedures TheraCal PT

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

2) Doseereencklein: i iaalopeen
leemtes in beide cilinders van de dubbele spuit op te vullen.

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

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

Pulpotomie

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

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

3)Bij bloeding in de pulpa moet u eerst hemostase bereiken door het
plaatsen van een steriele katoenen pellet bevochtigd met steriel
fysiologisch zout (of een andere oplossing naar uw voorkeur).

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

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

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

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

Blootgestelde pulpa (directe pulpa-afdekking)

1) Voltooi het prepareren van de caviteit onder rubberdamisolatie.

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

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

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

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

6) Breng het/de gewenste adhesief, basis en/of restauratie aan volgens de

van de fabrikant. Ga door met de restauratie van de tand.

hygieniasuojatuotteita, jotta TheraCal PT -ruiskut eivét ke
hoidon aikana.

HAVITTAMINEN: Poista sekoituskarjen kautta tai kerad sekoitettu
ylijagdmamateriaali  sekoituslehtiélle. ~ Valokoveta ylijg@mamateriaalia,
kunnes se on téysin kovettunut. Havita ruisku, kérjet ja kovetettu materiaali

itoyhteison jatteidenkasi koskevien s&&nnd: isesti. Jos
niité ei ole, noudata isia tai alueellisia jatesaannoksia

SAILYTYS: Sailyta kuivassa paikassa huoneenlammassd (20-25 °C).
TheraCal PT -ruiskua tulisi séilyttda pussissa kayttoon saakka. Kun pussi
on avattu, kaytd TheraCal PT 90 péivén sisélla.

TAKUU: BISCO, Inc. tunnustaa vastuunsa korvata vialliseksi osoittautuvat
tuotteet. BISCO Inc. ei vastaa mistéén suorista tai seurauksellisista

ingoista tai istd, jotka aih kyseisten tuotteiden kaytosta
tai kykenemattomyydesta kayttaa niité kuvatulla tavalla. Kayttéjan vastuulla
on maarittad ennen kéyttoa tuotteen sopivuus aiottuun tarkoitukseen.
Kayttdja ottaa itselleen kaikki asiaan liittyvat riskit ja vastuut.

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

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

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

Beschermende bekleding en basis voor gebruik onder uiteenlopende

substraten

1) Voer onder isolatie een { iteitpreparatie uit
Verwijder alle met cariés geinfecteerde tandstructuur. Laat het preparaat
zichtbaar vochtig.

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

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

HYGIENE: Gebruik van vrij in de handel verkrijgbare hygiénische
de ing wordt om verontreiniging van de
TheraCal PT-spuiten tiidens de behandeling te voorkomen.

AFVOER: Uitpersen door een mengopzetstuk of gemengd overtollig
materiaal opvangen op een mengkussentje. Overtollig materiaal in het
licht plaatsen totdat het helemaal gehard is. Spuit, opzetstukken en gehard
materiaal afvoeren conform de lokale bepalingen inzake afval. Als er geen
lokale bepalingen zijn, volg dan de nationale of regionale bepalingen.

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

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

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

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

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

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

BRUKSANVISNING

TheraCal PT blandingsprosedyrer

1) Fjern sproytehetten fra den doble sprayten eller blandingsspissen.

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

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

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

Pulpotomi

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

2)Fa tilgang til pulpakammeret og fiern den infiserte kronepulpa

med sterilt bor eller instrumenter.

3) Dersom det foreligger bladning i pulpa mé det forst oppnas hemostase
ved & legge en steril bomullspellet fuktet med sterilt saltvann (eller annen
foretrukket alternativ lgsning).

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

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

6) Herde TheraCal PT i 10 sekunder.

7)Plasser @nsket adhesiv, base, ogleller restaurering ved & falge
produsentens anvisninger for & restaurere tannen.

Pulpa i (direkte pulp:

1) Under isolering med fullfer prepareringen.

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

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

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

5) Lysherde TheraCal PT i 10 sekunder.

6) Plasser onsket adhesiv, base, ogleller restaurering ved a folge
produsentens anvisninger. Fortsett tar ingen.

Beskyttende belegg og base til bruk under en rekke substrater

1) Utfor & Il hullp ing under Fjern all
kariesinfisert tannstruktur. La preparatet veere synlig fuktet.

2) Pafer TheraCal PT direkte pa hullgulvet. Manipuler til en jevn flate som
dekker alle dype dentinomradere.

3) Lysherd TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIENE: Det anbefales & bruke vanlig filgjengelig hygienisk
beskyttelsestildekking for & unnga kontaminering av TheraCal PT-
sproytene under behandlingen.

AVHENDING: Trykk ut gjennom en blandespiss eller samle overfladig
i pa en Lysherd overfledig materiale i
seksjoner til det er helt herdet. Avhend sprayter, spisser og herdet materiale
i henhold til lokale bestemmelser for avfallshandtering. Hvis disse ikke
finnes, se regionale eller nasjonale bestemmelser for avfallshandtering.

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

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 & vurdere om produktet egner seg for tiltenkt bruk.
Brukeren pétar seg all risiko og ansvar forbundet med bruken.

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

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

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

el TheraCal PT®

pt TheraCal PT*
Resina modificada com Silicato de Célcio de dupla polit A
para o Tratamento de Pulpotomias
INFORMAGOES GERAIS

TheraCal PT é uma resina modificada com Silicato de Calcio,
bic ivel, de dupla 30, utilizado para o tratamento de
dentina exposta. A colocagdo precisa de TheraCal PT permite a sua
utilizagdo em preparagdes de cavidade profunda. A polimerizagao
dual permite a colocagdo imediata do material de restauragéo. A sua
formula patenteada permite uma presa controlada com uma unidade de
fotopolimerizagdo, mantendo a facilidade de colocagéo devido as suas
propriedades tixotropicas.

Utilizador previsto: Dentista certificado.

Indicagéo principal de utilizagao:
1. Pulpotomia

Indicagées secundarias de utilizagao:

2. Exposicdes da polpa (aplicagéo direta na polpa)

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

Adverténcias:

+ TheraCal PT contém 6 de p X
Evite exposigdo prolongada ou repetida com a pele, tecidos moles
orais e olhos. Pode resultar em irritagdo e possivel leséo da cornea.
Podem resultar erupgdes cuténeas, irritagdo da mucosa oral ou
outras reagdes alérgicas (dermatites alérgicas de contacto) em
individuos suscetiveis. Nao administrar a nivel interno.

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

Cuidados:
Contaminag&o cruzada:

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

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

Precaugdes:

+ O sucesso dos procedimentos de aplicagdo na polpa pode ser

afetado pela contaminagdo da preparagdo. Recomenda-se a
utilizagdo de um dique de borracha ou isolamento adequado.

+ O historial de dor do paciente influencia a adequagéo da utilizagéo.

* Qualquer hemorragia da polpa deve ser controlada antes da aplicagdo
de TheraCal PT. Caso a hemorragia ndo possa ser controlada,
deve ser a ibil de iniciar a éuti
endodéntica  diretamente  sobre os  procedimentos  de
aplicagdo na polpa.

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

+ Para evitar a polimerizagdo ou obstrugo, a ponta misturadora da
seringa dupla deve ser preservada no sitio até a proxima
aplicagdo. Caso tenha sido utilizada intraoralmente,
limpe a ponta com um desinfetante antes de ser armazenada.

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

+ Os procedimentos que desvitalizam a polpa (por exemplo, o
formocresol) podem evitar a formag&o de uma ponte i

] P Nuévo TTupITIKG aoBéaTio Srhold
yia Tn Beparreia Tou TOAQOU

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

To TheraCal PT civai BiooupBatd  pnTIvVOTPOTIOTIOINUEVO  TTUPITIKG
aopéoTio dimhol ToAupepiopoy TIoU XpnoipoTIolEiTal yia T Bepameia
exteBeipévng  odovtivng. H  akpipri  TomoBémon tou  TheraCal
PT emmpémer m xprion Tou ot ev Tw Pader kootnreg. H ididmra
SimAol TTOAUEPIOHOU EITPETEI TV GuEon TOTTOBETON Tou UAIKOU
amokardotaong. H amokAeioTik oUoTaor Tou emmpémer eAeyxOpevn

0 ) GEMNA

ru TheraCal PT®*
» "
cmonoit Ans y
OBLLAA MHOOPMALIUA
TheraCal PT sBnsetcs GUONOrMYECKM COBMECTUMOI KamnbLMEBOM
BbICTUNKOM, MOAMULMPOBAHHOM CMONON, ABOIHHOO ans

bg TheraCal PT®*

[BoiiHO
c Ha

OBLUA UHOOPMALIUS
TheraCal PT e 6uvOCbBMECTUM, [BOWHO-MONUMEPU3NPAH,
MC )aH CbC CMOa C KarLyes CANMKAT, KOWTO Ce U3nonasa

CbC cMona

TleYeHns BCKPbITbIX y4acTkoB AeHTiHa. CBoiicTBa MaTepuana TheraCal
PT no3BonsioT ncnonb3osats ero B nioGbix rybokix nonocTsix. []soiiHoe
OTBEPXAEHNE BBICTUNKA [aeT b Bpady 0
npucTynats K p p
oBaHHas opmyna TheraCal PT noasonser npoBoguTh

aTaBeporroinan pe povada @ v 1P q

3
TNV eukoia ToTroBETaNG Xapn o€ BIGOTPOTTIKEG IBIGTTES.
MpoBAemrépevog xpriomg: ASeI030TnpEVOG 03ovTIaTpog.

Kupia évdeign xpriong:
1. MoAgoropr

Acutepetouoeg evaeiteig xpriong:

2. AmokahUeig TToAgoU (Gpeon kaAuyn ToAgou)

3. MpoaTateuTik oTpWHa (Eupean kGAuyn ToAgou) kai Béon yia xprion
Kamw amo didpopa uTrooTpWHAT

MNpocidomroifoeig:

+ To TheraCal PT mepiéxel moAupepi{opeva peBakpuNKa HovOpEpN.
Amogelyere v TrapateTapévn 1 emavahapBavopevn ékBeon oto
Béppa, aToug aTopaTikoUg pakakoug 10ToUg kol oTar pdma. Mrmopei
va TpokAnGei epeBiopog kar mBaviy BAGRN Tou KepaToeidoUg.
Ze evaioBnra Gropa propei va TpokAnBolv depuamikd efavenua,
epeBiapdg Tou aTopaTikoU BAevvoydvou fi GAeG aMepyikég avTidpaoelg
(aMepyikr depparimda €§ emagric). Na pnv 1o AapBAvere eowTepIkd.
To TheraCal PT dev ouviotdral yia xprion ot aoBeveig pe
1oT0pIKG coBaprig aMepyIkrig avtidpaong o€ € pnriveg.

ZUOTAOEIS TTPOTOXAG:
iaoTaupolpevn poAuvan:

+ To Tpoidv evOEXETaI va TTEPIEXEI EEapTAaTa TTOU EXOUV OXEDIOTE ia
uia pévo xpron. AoppiyTe Ta XpnoipoTroinpéva 1 HoAuapéva poyxn.
Mnv kaBapiere, pnv (VETE Kal PNV € i

+ ZuvioTdrar n prion koivoU, kardAAnAou TrpoaTareuTikoy e§oTAIoHol
UYIEIVAG Yia TNV aTTo@UYT 0TT0I00BATIOTE EMPOAUVONG TWV CUPIVYWY
Kkard T Bepameio. Av poAuveei n olpiyya, amoppiyte my. Mnv
KkaBapiCere kal pnv amoAupaivere.

NpoguAdgeig:

+ H emmuyia Slodikaoiwv kaAuyng TOAQOU UTTOpE va €TNpeaaTei amd
poAuvon TG TIAPAOKEUAOEVNG KOINGTNTAG. ZUVIOTATaI N Xpron
eAaoTIkoU aTmopovWTpa M EMapKoUS HoVWONG
To 10T0pIKG TIéVOU TOU a0BEvOUG Epealel TV kataMnAdTTa TNG
Xpriong.

Mpiv amé v epapuoyr} Tou TheraCal PT mpémer va TiBetal umd
éheyxo TOAQIK aupoppayia. EGv n aipoppayia dev pmopei va
1eBei uTd €Aeyyo, Ba Tpémel var e€eTaoTel To evBexopevo Evapgng
evdodovTikig Bepameiag évavr Sladikaoiiv dpeong kaAuwng ToAgol
To TheraCal PT eivar ukikd Simmhou TroAupepiopou. MpoxwprioTe
apéowg pONig xopnynBei 1o UAIKO.

MNa va amogeuxBei o ToAupepiopds i n améepagn, 1o piyxog
avapeigng mg dimArg alpiyyag Ba TpéTer va Tapapeivel oTn Béan Tou
péxpr TV emopevn epappoyr). EQv xpnoipomoieital evdooToparikd,
OKOUTIOTE TO PUYXOG QGVANEIENG HE OTOAUPQVTIKG TIpIV QTIO TNV
amoBrikeuon.

H ouvduaopévn xprion xAwpegidivng kai uTroxAwpiwdoug vaTpiou
uTopei va 0dnyrioel o€ evamoBean XpwoTIKwv. EGv xpnoipomoiodval
ouvduaoTikd, Ba Tpémel va yiverar ékmhuon pe aAatolxo SidAupa

« Consulte os rétulos individuais de cada componente para obter datas
de validade concretas.

« Ficha de dados de seguranga fomecida mediante pedido.

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

* Instrugdes de utilizagéo disponiveis mediante solicitagéo.

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

Informagao técnica

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

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

O tempo de exposigéo e o tempo de presa podem variar mediante as
condigdes de ar ) (ou seja, humidade, etc.).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Procedimentos de mistura de TheraCal PT

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

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

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

4) Ao pressionar o émbolo, ird misturar e dispensar o TheraCal PT.
(Consultar a secgdo sobre a Informagao Técnica para informagdes de
exposicao e presa.)

Pulpotomia

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

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

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

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

5) Coloque o TheraCal PT diretamente na cdmara pulpar e assegure uma
boa adaptagéo &s paredes e margens da cavidade.

6) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

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

Exposigdes da polpa (aplicagéo direta na polpa)

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

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

3) Seque a preparagdo de modo suave com um pellet de algodao estéril.
Deixe visivelmente humida.

4) Aplique TheraCal PT diretamente na polpa exposta. Proteja todas as
areas expostas e aplique TheraCal PT, pelo menos, 1 mm na dentina
s&, em torno da exposicéo.

5) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

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

Liner protetor e base para utilizagdo sob uma variedade de

substratos

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

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

3) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

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

ELIMINAGAO: Dispense através de uma ponta de mistura ou recolha
o0 material misturado em excesso num bloco de mistura. Fotopolimerize
o material em excesso por luz em secgdes até que esteja totalmente
polimerizado. Elimine a seringa, as pontas, e o material polimerizado de
acordo com as Normas Comunitarias relacionadas com residuos. Na falta
destas, consulte as Normas Nacionais ou Regionais relacionadas com
residuos.

CONSERVAGAO: Conserve em local seco, 4 temperatura ambiente (20
°CI68 °F - 25 °CI77 °F). A seringa TheraCal PT devera permanecer na
bolsa até a sua utilizagao. Assim que a bolsa ¢ aberta, utilize o TheraCal
PT no prazo de 90 dias.

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

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

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

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

EVBIaPETWS.

s A feg Tou oY Ov Tov TOAQO (yia Trapdderypa,
xprion 0Ang) pmopei va vV 0 dnpioupyia
Beutepeliouaag YEQUPOG.

Dt TIG MEMOVWHEVES ETIKETEG ECOPTNUATWV VIO GUYKEKPILEVEG
NHepopnVieg MENG.

Aehtio dedopéviv aogaheiag TApEYETaI KATOTIV ITAUATOG,

Aehrio dedopévwy aogaleiag eival SiaBéaipo aTov oT6ToTO WWww.bisco.com.
OBnyieg xpriong TapéxovTal KATOTIV QITAHATOS.

0Bnyieg xpriong dlaBéaipeg oTov I0T6TOTO Www.bisco.com.

Texvikég TAnpogopieg

Xpévog epyaaiag: 45 Seutepohemta kar eAdyioTo oToug 35 °C

Xpévog oTaBepotroinang: 5 Aetrtd 1o péyioto atoug 35 °C

0 xpdvog epyaaiag kal 0 xpdvog aTabepotoinang evdéxeral va dlagépouv
avéhoya pe Tig ouvBrikeg amoBrikeuong (3nAadly Beppokpacia, uypaoia
KATL).

OAHFIEZ XPHZHZ

Aadikaaieg avapeigng Tou TheraCal PT
1) AgaipéoaTe 1o kamdki Tng oUpiyyag amé T dimAr alpiyya f To pdyxog
avapeigng.

CaMoMONMMEPU3ALIMI0 CBETOM BLICTANIKM 1 KOMNO3WTa, @ Takike Nerko 1
yno6Ho pasvelLiath Matepuan B nonocTy, 6naronaps ero TUKCOTPOMHbIM
CBOVCTBaM.

/i cTomaTonor.

[of K
1. MynbnoTomus.

ﬂOﬂOJ'IHVITeﬂbeIE NOKa3aHMA K NPUMEHEHUIO:

2. 3alwuTa BCKPLITOrO pora nysbribl (MPSMOE MOKPbITUE Mynbribl 3y6a).

3. 3alwTHOE NOKPBITUE (HEMpAMOE MOKPLITUE MyMbMbl 3y6a) 1 BbICTUNKA
AN NOAroToBKK pectaspauum noa pasninyHole CyﬁCTpaTbl.

MEPLI nNpeaoCTOPOXHOCTH:

« TheraCal PT  cogepxuT  nOMMMepu3yembie  MOHOMEpbI

punata. Wsberaiite 0 WM P 0

BOJ/ENCTBUA Ha KOXY, MArkue TKaHu monocT pta v ras. 31o
MOXET MPUBECTU K PA3[PaeHuio U BOSMOKHOMY MOBPEXIEHUIO
POTOBYLIbI, KOXHO CbINM, Pa3apaxeHuio CrIUCTON  0BONOuKM
TIONIOCTY PTa W ADYTVIM aNNEprieckiM peakLsim (annepruieckuii
KOHTaKTHbI iepMaTuT). He npuHuMalite BHyTpb.
TheraCal PT He pekomeHayeTcs nNpUMeEHsTb ANS NaLMeHToB,
KOTOpble UMEKT B aHaMHe3e TAXeNble annepradeckue peakunnm Ha
CMOMbl MeTakpunara.

Mpeaynpexpetue!
MosTopHOE 3arpsaHeHye:
« TpoaykT MOXeT COAepXaTb GNeMeHThl, MpefHasHaueHHble Ans
y .
N 3arPSI3HEHHbIE KOMMOHEHTBI. He YnCTUTS, He AeanHdMLMpoBaTh
W He 1CroNb30BaTb MOBTOPHO.
+ PeKomeHayeTcst  MConb30BaTh  0BILEMIOCTYNHOE  FUTMEHMYECKOe
80 3arps3HEHN  LUNPULIEB BO
BpeMs neveHns. ECnu Winpuwy 3arpasHeH, He ucnonbayiite ero. He
YHCTUTb 1 He [Ie3MHAMLMPOBaTb.

BHUMAHMUE!
+ Ha ycnex npouepypel MOKPLITAS NymbMbl 3y6a MOXET MOBAMATH

P

doep, [ BYIOLUME  3aLLUTHBIE
cpescTBa.
+ Uayunte wcTopuio  GonesHu nauvienta nepe  MpUMEHeHMEeM
MaTepuana.

KpoBoTeueHue nynbmbi HEOBGXOMMMO OCTAHOBUTL [0 Hauana
ucnons3osakus  TheraCal PT. Ecnn  kposoTeyeHne — He
KOHTPONIMPYETCS, HEOBXOAMMO PACcCMOTPETb BOMPOC O MPOBEAEHUN
SHIOFOHTUYECKOTO  fleYeHsl BMECTO  BbINOMHEHNS  MpoLieypbl
NPSIMOTO MOKPbITUS NyNbbl aySa.

TheraCal PT - matepuan ABOiHOrO OTBepxAeHs. HaunHaiite
p Py p paLuy cpasy nocne Matepuana.
m‘\ﬁ TOro, 4yToGb! NpeaoTspaTuTL nonumepusaunio U 3acopeHue
KaHtonu1, CMecuTenb CABOEHHOrO LWNpULA CneayeT OCTaBuTb Ha HeM
A0 Creayrowero  NpUMEHeHNs. Mocne vcnonb3oBaHus BHYTPKU

n10n0CTH pTa, Np nepez
Ha XpaHeHue.
« Mpn  euke weno. Xnop! "

TUMOXTIOPUTA  HATPUSi MOXET MPOUOITU OKpaLMBaHue. Mpu ux
COBMECTHOM ~ ICTIONIb30BAHMM  MEXOY —HUMM JOMKHA  GbiTb
OCYyLLIECTBNEHA NPOMbIBKA CONIEBbIM PACTBOPOM.

Mpoueaypsl, KoTopble AEBUTANMUPYIOT (4AaCTMYHOE MMM NOMHOe
yaanexue kopxs 3y6a) nynbny (Hanpumep, dopmokpeson), MoryT
npensTcTBoBaTh oﬁpaaosamo BTOPUYHBIX AEHTUHHbBIX MOCTUKOB.
CpOK rOAHOCTU yKa3aH Ha KB)KAOFW eauHuue matepuana.

MacnopT 6e30nacHoCTM NPezIoCTaBNAETCS Mo 3anpocy.

Macnopt GesonacHoCTM AOCTYNEH Ha caiiTe Www.bisco.com.

[ no p o 3anpocy

* VHCTpyKUMA MO NPUMEHEHI0 I0CTYNHa Ha caiiTe www.bisco.com.

TexHuyeckas uHopMauma

Bpewmsi paboTbl: MuHUMyM 45 cekyHp npu 35°C.

Bpewmsi nonHoit nonuMepu3aLmy: Makcumym 5 MuyT npn 35°C.

PaGoyee BpeMs W BpeMs CXBaTbiBaHWsi MOrYT BapbMpoBAThCA B
3aBNUCUMOCTH OT yCﬂOEMﬁ XpaHeHus, Temneparypbl, BNAXHOCTA U T.4.

WHCTPYKLWA NO NPUMEHEHUIO

2) XopnynoTe pikpri Togo 0 ¢ dpeigngyiavaeaeiper
KEV@ TIou pTTopei va utidpyouv o€ kaBe BaAapio Tng drmArg oUpiyyag.

3) MpooaprrioTe éva piyxog avapeigng ot dimAi olplyya euBuypappifovTag
v poegoxi pe Ty avrioToixn atAaka. Karémv, yupioTe SegidoTpopa
TOV PNXQaVIoHO aopaAIon.

4) Me mv Tigon Tou euBorou Ba emmeuxBei avapeign kai xoprynon Tou
TheraCal PT. (Agite mv evomTa Texviké TAnpogopieg yia TTANpopopieg
OXETIKG PE TOUG XPOVOUg epyaaiag kal oTaBepoTToinang).

MoAgotopi

1) Me xprion eAaaTikoU HovwTrpa, aQaipéaTe TV HoAUOpEVN odovTiv PE
oTpoYYUA] @péda f/kar pe KOXAIGpIO XEIPOG.

2) AmoktioTe  TpooBaon otV TIOAQIK  KOIAGTTA  Kal  agaIpéoTe
10 TIpooPEPANPEVO PIJKG TUAKA TOU TIOAQOU  XPNOILOTIOIVTAG
aTTOOTEIPWHEVES PPETES ) EpyaAEia

3)Edv umdpyel TOAQIKT aipoppayia, Tpwra eac@alioTe aipdoTaon
ToTOBETWVTAG  OTOOTEIpWUEVO  TOAUTIO  BAPPaKOG  EUTIOTIONEVD
pe amooteipwyévo  ahatolyo  didAupa (e 0

TheraCal PT

1) CHMMMTE KONNAYOK CO CABOEHHOTO LNpULA.

2)BbinasuTe Hebonbluoe KONMMYECTBO MaTepuana Ha GrokHOT Ans
3aMelLVBaHKs, YToBbl YAanuTb BO3AyX U3 0Benx kamep CABOEHHOrO
wnpuua

3)MpuKkpenuTe  CMELIMBAIOLLYIO KaHIOMIO Ha  CABOEHHbIA  LUMPUL,
COBMECTUTE METKY V Ha kaHtone ¢ mMeTkoit V Ha wnpuue, 3atem
TIOBEPHIUTE 3aNMpaloLLYii MEXaHI3M KOPUUHEBOTO LIBETA M0 4acoBoii
cTpenke.

4)Mp  Haxatu nopwHs BymeT MpOMCXOAWTb  CMelnBaHue W
BbigasnueanneTheraCal PT. (O6patutecs k otaeny «TexHudeckas
VH(opmaLwsy AN yTOuHeHUst paGovero BpemeHd U BpeMeHn
CXBATbIBAHS.

Mynenotomus
1)Ucnonbays koddepaam, ynanute nopaxeHHblil AEHTUH 3yba ¢
NOMOLLbIO KpYrnoro Gopa u/unw pyyHoro akckasaTopa.
2)Monyyute AOCTYN K MOMOCTU NYNbMbl W YAanuTe nopaxeHHylo

€VaMaKTIKG BIGAUpQ).

4) NpoaappdaTe TexVnTO Toixwpa Yipw ammé To S6vT edv 10 £yyUg ToiwHa
amouoiadel.

5) TomoBetiote 1o TheraCal PT ameubeiag amv ToAiky koAdTTar Kot
SioogahioTe Kaf) TIPOCAPHOY OTA TOIXWHATA Kal OTa TrEpIBwpIa TG
KOIAGTNTOG.

6) GwrotoAupepioTe To TheraCal PT yia 10 deutepoerra.

7) TomoBeriote 10 €mBUNTO OUYKOAANTIKG UAIKG, Bdon r/kai UAikE
aToKaTAoTAoNG aKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieG TOU KATAOKEUAOTH yiat
aTToKATAOTACT Tou SoVTIoU.

AmokaAUyeig ToAgou (Apean kdAuyn TToAgoU)

1) Me xprion ehaoTikoU povwripa, oAOKANPWOTE TV TIAPACKEUR TNG
KoINdTTag,

2) Mpwta e§aogahioTe aiu6oTaON TOTOBETWVTAG WE MTIIEG KIVACEIS
amooTepWPEVO TOAUTIO BAUBAKOG EPTIOTIOUEVO [E TTOOTEIPWHEVO
aharoUyo didAupa () pe TpoTpwpevo evaAakTkG didhupa) otV
TIEPIOT) TTOU €Xel ATTOKAAUQBEL.

3) ZKOUTIOTE pe MTTIEG KIVATEIG TNV KOIAOTNTA PE ATTOOTEIPWHEVO TOAUTIIO
BapBakog. AQroTe TNV EMPAVEIX ELPAVLIG VLTI

4) Egappéote 10 TheraCal PT ameubeiog otov TOAQO TOU Exel
amokaAugBei. Kahiyte OAeg Tig emaveieg Tou €Xouv amrokaAugOei
Ko ammAwote 1o TheraCal PT touAdyioTov kard 1 mm emévw o€ vy
odovrivn yUpw amé Tnv Trepioxr TTou éxel amokaAu@BEr.

5) dwrotohupepiote To TheraCal PT yia 10 SeutepoAema.

6) TomoBetriote 10 €mMBUPNTO OUYKOAANTIKG UAIKG, Bdon r/kai UAKG
amokatoTaong  akoAouBwvTag TG odnyieg Tou  KATAOKEUQOTH.
TuvexioTe TNV aTTOKATAOTAON TOU BOVTIOU.

MpooTareutikd oTpwpa Kai Bdon yia Xpron Kdrw amé Sidgopa

UTTOOTPWHATA

1) Me xprion eAaoTikol povwriipa, exteAéaTe oupBariki TpoEToIuaaia TG
KkoINdmTag. Agaipéate 6An TV odovrik) dopr) Tou éxel poAuvBe amd
TepndOVa. AQrOTE TV KOIAOTNTA ELPAVLIG VWTTH.

2) Egappdote 1o TheraCal PT ameubeiag oTo £5agog TG koIAGTNTOG.

IPIOTEITE TO WATE VO XN i opar) em@ A emikdAuyn GAwv

Twv ev Tw BABel TepIoX WV oSovTivng.

3) GwrotrohupepioTe To TheraCal PT yia 10 deutepoerra.

4acCTb Nynbrbl, UCMOMb3ys CTEPUNbHbIE 60pbl nn
VHCTPYMEHTBI.

3)Ecnu nynbna KpoBOTOUNT, CHayana A0GeiiTeck remocTasa, NoMecTvs
CTEPUNbHbIA  BaTHbIl  TaMMOH,  CMOYEHHbI  CTEPUMbHBIM
(U3MONOTMYECKUM  PacTBOPOM (MMM MPEAMONTUTENbHBIM
arnbTepHaTUBHbIM PACTBOPOM).

4)YcTaHoBuTe MaTpuLy BOKpyr 3y6a, ecrnu mpoKcuMansHas CTeHka

OTCYTCTBYT.,

5)Momectute TheraCal PT HenocpeCTBEHHO B NOMOCTb MyNbMbl
" 06 XopoLuyio p K CTEHKaM U kpasm
nonocTu.

6)Monumepusyiite csetom matepuan TheraCal PT B Tevenne 10
CeKyH.

7)HaHecuTe afreavs, BLICTUNKY W/UNM NPOSOMXUTE PecTaBpaLiMio,
CIefiyst MHCTPYKLMAM NPOM3BOAMTENS N0 BOCCTAHOBMEHMIO 3y6a.

3awuTa oTKpbITO! NYNbMbI (NPSIMOE NOKPbITHE NyNbNbI 3y6a)
1)er i Il nonocTb.
2)AKKYPaTHO OCTAHOBMTE KDOBOTEUEHNE MPU MOMOLYM CTEPUNBHOTD
BATHOTO TAMMIOHA, CMOYEHHOTO CTEPUbHBIM  (DM3MONIOTMHECKM

3a feveHne Ha OTKPUTUSH JEHTUH. TMPeLnsHoTO MocTaBsiHe Ha
TheraCal PT nossonsisa 13nonasaHeTo My BbB BCUHKY Npenapat
3a AbnGoKM KyxuHW. [IBOWMHO nNONUMEpU3NpaHnsT Habop
no3eonsiBa HesabaBHO NocTaBsiHe Ha pecTopaTUBHWS Matepuarn.
Herosata natenToBaHa chopmyna nossonsisa Habop oT komaHau
¢ coTtononumepuanpaly 6nok, kato CblyeBPeMEHHO 3anassa
nekoTata Ha noctaesHe nopaan TMKCOTPOnHUTe cBoiicTea.

n,

P i 3bbonekap.

OcHOBHO nokasaHue 3a ynotpe6a:
1. Mynnotomus

BTopuyHM noka3saHus 3a ynotpe6a:

2. EKcno3numin Ha nynna (AMpeKTHO orpaHinyaBaHe Ha nynnarta)

3.3awuntHa noanoxka (HEAMPEKTHO 3aTBapsHe Ha nynnata) u
OCHOBA 3a M3MON3BaHE MOA PA3NN4HI CyBCTPaTH

Mpepynpexaexus:

« TheraCal PT cbabpka nonumepusyemMn MeTakpunaTtHin
MOHOMepW. W3BsrsaiTe NpOABMKUTENHO UMK MHOFOKPAaTHO
u3naraHe Ha KoxaTta, MeKMTe TbKaHW Ha ycTata u ouuTe.
Moxe fa ioBeqie 10 pa3HeHe U EBEHTYanHO yBpeXaaHe Ha
poroBuuata. KoXHUAT 0BpuB, Apa3HEHeTo Ha ycTHaTa
nMraBaLa Unu- ApYrM anepruuHu peakumm (anepruyeH
KOHTaKTeH [lepMaTiT) MoraT Aa [J0BEAaT 10 NOAATIMBM NuLa.
[la He ce nNpuema BbTPELIHO.

TheraCal PT He ce npenopbyBsa 3a ynotpeba npyu naumeHTin
C aHaMHe3a 3a Texka anepriyHa peakuns KoM MeTakpunatHi
cmonu.

Brumanve:
KpbcTocaHo 3ambpcsasaHe:

+ TpoayKTbT MOXe Aa CbAbpKa enemeHTH, MpeaHasHaYeHu
3a elHokpaTHa ynoTpe6a. V3xsbprete ynotpesBatuTe unu
3amMbpceHu Hakpaihuun. He Tpsiba aa ce ponycka
roYnCTBaHe, e3MH(EKLNs UK NoBTOpHa ynoTpeba.
MpenopbunTenHo e aa ce u3non3ear 0GLIOAOCTBIHN
XUTMEHHU 3alUMTHU NOKpUTMS, 3a fJa ce u3berHe
3aMbpCABAaHE Ha CMPUHLIOBKM MO BPEME Ha NEYEHUETo.
M3xBbprieTe CpUHLOBKaTa, ako ce 3ambpcu. He Tpsbea aa
ce 710mycka NOYMCTBaHE UK AE3MHAEKLMS.

Mpepnasku mepku:

+ YenexwsT Ha npolieaypuTe 3a 3aTBapsHe Ha nynna Moxe Aa
6b/ie NOBMNSH OT 3aMbpCsBaHeTO ¢ Npenapaty. Mpenopbyusa
Ce 13non3BaHe Ha kodepam Ui NOAXOAsILA M3oNaLMs.
AHaMmHe3aTa 3a Gonka Ha nauveHTa Bfusie Ha yMecTHOCTTa
Ha ynotpebara.
lMynnoseH kpbBoM3nuB TpsbBa Aa Ce KOHTpONMpa npeau
npunaraHeto Ha TheraCal PT. Ako KpbBOM3NMBBLT HE MOXe
na 6be oBnaasH, Tpsbsa Aa ce 0GMUCIM 3ano4BaHETo Ha
€H[I0/IOHTCKA Tepanus Npu NPOUeAypu 3a AMPEKTHO
3aTBapsiHe Ha nynna.

TheraCal PT e [BOWHO nonumepuanpaH Mmatepuan.
Mpogbmkere HesabaBHO, crnea kato matepuansT Gbae
paanpeaeneH.

3a fa ce npepoTepaTV MonMMepuU3aLMs UM 3anyluBaHe,
[BOVHUSIT HaKpailHUK 3a CMecBaHe Ha CripuHLoBKaTa Tpsibea
[1a Ce 0CTaBy Ha MSCTO /10 CIeBALLIOTO NPUNOKEHHe. Ako ce
n3non3ea MHTpaopanHo, u3bbpleTe cmecUTEnHWUs
HaKpaiH1K C AE3NHEKTAHT NPeayn CbXpaHeHue.

Korato XNOPXEKCUAWNH W HaTpUEeB XMMOXMOPUT Ce 13non3eat
€[IHOBPEMEHHO, MOXe Aa Ce Monyyu oupeTsBaHe. AKO
Ce M3non3ear 3aeqHo, Tpsibea Aa ce HanpaBu U3NnakeaHe ¢
un3ronornyeH pasreop.

Mpoueaypyn, KouTo fe-BATaNMaupaT nynnata (Hanpumep,
¢opmokpeson), mMoraT Aa npeaoTepatAT obpasyBaHeTo Ha
BTOPUYEH MOCT.

* Buxre OTAENHWTE €TUKETU Ha KOMMNOHEHTUTE 332 KOHKPETHU

[aTW Ha rOAHOCT.

* MHdopmaunosen nuct  3a  GesonacHocT uma  Ha

Pas3nonoxeHne Npu NoucksaHe.

* VHdopmaumoHeH nucT 3a GesonacHocT Moxe fa Hamepute

Ha www.bisco.com.

* WHctpykumm 3a ynotpeba ca Ha pasnonoxeHne npn

NOUCKBaHe.

* WHetpykumm 3a ynotpeBa ca Ha pas3nonoxeHne Ha Www.
bisco.com.

TexHuuecka MHGOpMaLms

Bpewme 3a pa6ora: Hait-manko 45 cekyHau npu 35°C

Bpewme 3a BTBbpAsiBaHe: Makcumym 5 munyTh npu 35°C
Bpewmero 3a pabota 1 BpeMeTo 3a BTBbpAsiBaHE MOXe Aa Bapupar
Ha 6asata Ha ycnosusTa 3a CbXpaHeHue (T.e. Temnepatypa,
BIaXHOCT U Ap.).

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

Mpoueaypu 3a cmecBaHe Ha TheraCal PT

1) CBaneTe kanaukara Ha Clp1HLIOBKaTa OT BOIHATa CMPUHLIOBKA
nnu cmecutenHus HaKpaI;IHVIK.

2)Hakanete Manko KOnM4YeCTBO MaTepuan BbpXy CMecuTenHa
NOANOXKa, 3a Aa enuMuHupaTe BCUYKM NPasHUHU BbB BCHAKA
Kamepa Ha [BoiHaTa CrpuHLOBKa.

3)MpukpeneTe cMecBalLL HakpailHUK KbM ABOIHAaTa CrIpUHLIOBKA,
Kato noApaBHUTE Kno4a W LUNOHKOBWS KaHan. Cnen ToBa
3aBbpTeTe 3akni4Balua MexaHu3bm N0 4YacoBHMKOBATa
cTpenka.

4)HatuckaHeto Ha Gytanoto we cmecyu v we Hakane TheraCal
PT. (Buxte Paspgen ,TexHudyecka wHdopmauna® 3a
MHopmaLms 3a Bpeme 3a paGoTa v BTBbpAsiBaHe.)

Mynnotomus

1)Moa u3onauus ¢ kochepaam NpeMaxHeTe 3apaseHnsi AEHTUH C
Kpbrbn Gopep n/unm pbyeH ekckasatop.

2)MonyyeTe [OCTLN 70 KamepaTa Ha Mynnata U OTCTpaHeTe
I/IH(peKTVIpaHaTa KOpoHanHa nynna c nomoLita Ha CTepunHu
6opepu N MHCTPYMEHTM.

3)Ako UMa KbpBeHe B nynnata, MbpBO MOCTUTHETE XemocTasa
upe3 NoCTaBsHE Ha CTEpUNIHA NamyyHa mneneta, HanoeHa
CbC CTepUneH (hM3MONorMyeH PasTeop (UK NpeanoyuTaH
anTepHaTVBEH pasTBop).

4)AKO nncea npokcumanHa cTeHa, MOoXe fa ce npukpenu
marpuLa okorno 3bba.

5)Moctaeete TheraCal PT aupektHo B kamepata Ha mynnata
1 ocurypete 106po ajjanTupaHe KbM CTEHUTE U rpaHILMTe Ha
KaBuTeTa.

6) ®otononumepuanpaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHau.

7)MocTaBeTe XenaHus afxeans, OCHOBA W/WNK pecTopaTuBeH
matepuan, cneABaiiku ykasaHWsTa Ha npowusBoauTens 3a
Bb3CTaHOBSABAHE Ha 3b0.

EKcnoauumuu Ha nynna (QMpekTHO orpaHMyaBaHe Ha nynnara)

1)Moa wsonauus ¢ kodepaam, 3aBbplueTe NOAroToBKATa Ha
KyXuHata.

2)MMbpBO NOCTUTHETE XemocTasa, kaTo MoCTaBUTE CTEPUNHM

PacTBOPOM (i NPEANOUTUTENbHBIM ank

3)MpOMOKHUTE  MPENapoBKy ~ CTEPUTbHBIM  BATHBIM  TAMMOHOM.
OcraBbTe ee BnaxHoi.

4)Hanecure TheraCal PT HenocpefcTBEHHO Ha BCKPBITbI POT NyMbbl.
Heobxogumo Harectn TheraCal PT Ha BClo nnowagb BCKPITUS
NynbMbl U HE MeHee 1 MM Ha OKPYXKaIoLLUi BCKPLITUE FEHTUH.

5)Monumepuayitte ceetom matepuan TheraCal PT B Teuenve 10
CeKyHIL.

6)HaHecute apreans, BbICTUNKY W/MNM NPOJOMXUTE pPecTaBpaLiyio,
CrIeflyst MHCTPYKLMAM NPOM3BOAUTENS MO BOCCTAHOBMEHMIO 3y6a.

ite 3yba

ans oA p: y6eTp:

1)Ucnonbayitte koddepaaM, BbINONHUTE CTaHAAPTHYIO MOATOTOBKY

nonocTu. Yaanute Bce NOPaxeHHble kapuoaHbie 3yGHble CTPYKTYpbI.

OcragbTe 061aCTb NPenapoBKu BNaxHOM.

2)Hanecute TheraCal PT HenocpeAcTBEHHO Ha [HO MOMOCTM.

Cospaiite rnajkylo NOBEPXHOCTb, MOKPbIBAKILLYl0 BCe rnyBokue
obnac aeHTuHa.

3)M iiTe CBETOM D

1 oCHOBa

TheraCal PT B Tevenne 10

YFIEINH: Zuviotdrar n xprion kovoU, katGMnAou Tmpoo
€5OTTAIOPOU UYIEIVAG Yia TNV aTo@uyl) oTmolaadrimoTe empoAuvong Twv
ouplyywv TheraCal PT katd ) Bepoeia.

ATOPPIWH: Apeon péow plyxoug avapeigng, SIOQOPETIKG GUMESTE
VEIKTG UTTOAEITTOEV UNIKG O€ éva Biokapio avapeigng. GwromoAupepiote
0 TEPITTO UNIKO THNUaTIKG péXp! va ToAupepiaTe TARpws. Atroppiyte T
oUpiyya, Ta poyxn kai Ta ToAupepiopéva UNIKG aUpgwva pe Tig iaTagelg
Tou 1o)Uouv ToTTiKG 0€ oxéon pe Ta améBAnTa. Av Sev 1o Jouv, avatpégte
OTIG EBVIKEG 1} TIEPIEPEITKES DIATAEEIG TIOU OYETICOVTAI E TNV ATTOPPIYN.

AMOGHKEYZH: Amobnkelote Oe OTeEyVO Xwpo, Ot Beppokpacia
Swpariou (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F). H oUpiyya TheraCal PT 6a mpémel
va Tapapével oTn Bikn péxpr va xpnoigotoinBei. Metd To dvolyua g
Brikng, xpnoiporoifote To TheraCal PT evidg 90 npepav.

EFTYHZH: H eraipeia BISCO, Inc. avayvwpiler Tv eubivn g yia Ty
avTikarGoTaon Tpoidviwy edv amodelyBouv eAartwparikd. H BISCO, Inc.
Gev amodéxetal euBivn yia oTroleadimote {nuiég 1 ammwAeleg, GpeES 1
TIGPETIOWEVEG, TIOU TTPpOKUTITOUV aTté T Xprion A avikavétnTta xprong
TOU TIPOIGVTOG GUpQWva pe TIg 0dnyieg. Mpiv amd T xprion, amoteAei
€uBuvn Tou Xpriom va kaBopioel My kataAAnAGTNTA TOu TTPOIGVTOG Yia
v mpoopifopevn xprion Tou. O xprioTng avahapBaver kae kivouvo kai
£UBUVN OXETIKN HE TO TTAPOV.

*To TheraCal PT amoreAei kataywpiopévo epmopiko orjpa tng BISCO, Inc.
Emonpavon: Avagépete omolodrimrote coBapd oupBdv amy BISCO

Kal oV appédia apxr Tou kpatoug péhoug Tng EE oTo omoio eivar
£YKATEOTNPEVOG O XPAOTNG i/Kal 0 aoBeviig.

Ma emavaAnyn mapayyeAiag TapeAKSHEVWY:
X-81270P — Plyxn Behovidv autépamg avdpeigng (30)

CeKyHA.

TMrMEHA W [E3WH®EKUMA: pekomenpyetcs — vcnons3osath
OBLLIEUIBECTHBIE MUTUEHUIECKIE 3ALLMTHBIE MOKPLITUS, 4TOBbI U3BexaTh
3arpsisHenmst wnpuues TheraCal PT Bo Bpems neyerus.

YTUNU3ALUSA. B yepes i %
coBepuTe UIMMLIKM 3aMELIaHHOTo Matepuana Ha MnacTuHky Ans
M Ve Manukn CBETOM N0 YacTam

[0 TMOMHOTO OTBEPKIEHUS. YTUNMUPYITE LML, HAaKOHEUHUKA W
OTBEPXAEHHII MaTEpUan B COOTBETCTBIAN C MECTHBIMM ACHCTBYHOLMMY
npaBunamM1  yTnM3auMu  OTXoAoB. [lpu wx  oTCyTCTBUM Cnedyet
[AeViCTBOBATL B COOTBETCTBUN C HaLIC wm p
peKoMeHaaLMaMI N0 0BpaLLEHNI0 C OTXOAAMM.

XPAHEHME: xpaHuTb B CyxoM MecTe npy Temnepatype ot 20°C/68°F
no 25°C/77°F. Wnpuy TheraCal PT fomkeH ocTaBaTbesi B ynakoske 0
MOMEHTa €ro MCNoNb3oBaHUs. T0CNIe BCKPLITAS YNaKoBKM UCTONb3yiiTe
TheraCal PT 8 Teyetue 90 aHeit.

TAPAHTUA: BISCO, Inc. npusHaeT OTBETCTBEHHOCTb M 3aMEHUT
NpOAYKTHI, KOTOpbIE [0ka3aHo sensioTes AedpexTveHbiMM. BISCO, Inc.
He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPAMble WK KOCBEHHbIE NOBPEXAEHUS,
B pe3ynbTare HEMpaBuNbHOTO MCMONb30BaHM Matepuana. [lepen
MCMIONb30BaHMEM HEOGX0AMMO YBEAUTLCS, YTO AaHHbIA NPOAYKT MOXHO
MCnonb30BaTh ANs NOCTABNEHHbIX Lleﬂel;l Monb3osarens NpUHUMEET BCE
P1CKN 1 OTBETCTBEHHOCTL B COOTBETCTBUM CO CKa3aHHbIM.

* TheraCal PT 3apervctpupoBaHas Toprosast Mapka BISCO, Inc.

Mpumeyanue: Heobxopumo coobiuiaTh 0 BCex CepbesHbIX MHLIMAEHTaX B
Kkomnanmio «BISCO» u B ync OpraHbl ¢
EC, B KOTOPOM 3aperucTpvpoBaH Nonb3oBaTenb UM NaLmMeHT.

[MoBTOPHbII 3aka3 NPUHaANEXHOCTEN:
X-81270P — kaHtonm anst C aBTo!
(30 wr).

Y4HU nenetu, CbC CTepUreH (h13nonornieH
pa3TeBOp (MNW  NpegnoyMTaH anTepHaTUBEH pasTBop),
BHUMATESHO BbPXY MSACTOTO Ha eKCro3uLus.

3) BHumartenHo nogcylueTe NoarotoBkara CbC CTepunHa namyyHa
neneta. OcTaBeTe BUAUMO BNAXHO.

4)Mpunoxete TheraCal PT aupekTHo BbpXy OTKpuTaTa nynna.
[MokpuiiTe BCUYKM M3NOXeHM 30HM U paswupete TheraCal PT
noHe 1 mm BbPXy 3/paB AEHTUH, 32061KansilL, eKCroauumsTa.

5) dotononumepuanpaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHan.

6)MMocTaBeTe XenaHns afxesnB, OCHOBA W/MNMN pecTopaTMBeH
matepuan, CneaBaiikv ykasaHusTa Ha NpoU3BOAMTENS.
MpogbkeTe Aa Bb3CTaHOBsABATE 3b6a.

OCHOBa 3a

3awuTHa

cy6eTpatn

1)Mop m3onauus ¢ KodepAam M3BbplieTe MOATOTOBKA Ha
KOHBEHLMOHANHaTa kyxuHa. pemaxHeTe usnaTa 3apaseHa
Kapuo3Ha CTpyKTypa Ha 3wOute. OcTaBeTe mnojrotoBkata
BMAMMO BnaxHa.

2)Mpunoxete TheraCal PT gupekTHO BbpXy nofa Ha KyxuHata.
MaHunynupalite B rnajka MOBbLPXHOCT, MOKPUBALLA BCHYKM
bNBOKM 30HN Ha [IEHTUHA.

3) dotononumepuanpaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHau.

noA pasnuyHn

XWUFMEHA: MpenopbunTenHo e Aa ce U3nonasar obLLOA0CTbHN
XUTVEHHM 3aLLTHI NOKPUTUS, 33 Aa Ce n3berHe 3amMbpCsiBaHe Ha
cnpuHuosky TheraCal PT no Bpeme Ha neyeHuneto.

WU3XBBPIAHE: MacTuckaiite npe3 cMecBaLy BpbX Wnu chbepete
V3NUILHAS CMECEH Matepuan Bbpxy MOANOXKA 3a CMeCBaHe.
V3BbplueTe cBeTIMHHA 06paboTka Ha M3NMILHWUA MaTepuan Ha
4acTu, I0KaTO Ce BTBLPAN HAMbHO. V3XBbprIeTe CMIpUHLIOBKATa,
HaKpailHULMTe 1 BTBbPAEHUS MaTepuan B CbOTBETCTBME C
pa3nopeaute Ha OBWHOCTTa, CBbp3aHM C oTnagbuuTte. [Mpn
nMnca Ha TakMBa BUKTE HALMOHANHUTE UMW PErvOHamnHu
pa3nopenty, CBbp3aHy C OTNaAbLNUTE.

CBbXPAHEHME: [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSCTO Npyu CTaitHa
Temnepartypa (20°C/68°F - 25°C/77°F). CnpuHuoBkata C
TheraCal PT Tpsea aga ocTtaHe B nnuka, fokato Gbje rotosa
3a ynotpeba. Cneq kato TopGuukata ce OTBOpW, M3nonagaiTe
TheraCal PT B pamkute Ha 90 gHU.

TAPAHLMUA: BISCO, Inc. noema OTrOBOPHOCT 3a 3amsHa Ha
npoaykTy, ako ce fokaxe, 4Ye ca AecdektHu. BISCO, Inc. He
noema OTTOBOPHOCT 3a BpeAM WIW 3aryGu, Mpeki Un KOCBEHM,
npoM3TMyaLLY OT yroTpebaTa Ui HeBb3MOXHOCTTA 3a ynoTpea
Ha NPOZyKTUTE, KaKTO € onucaHo. Mpeav ynotpeba notpeGuTenst
© 3abiKeH fa Onpefenyt NPUrOAHOCTTA Ha MpPoAykTa 3a
HEroBOTO NpeJHasHaveHue. B Taau Bpbaka NoTpeGUTENsIT noema
Lienusi PUCK U OTTOBOPHOCT.

* TheraCal PT e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha BISCO, Inc.
W3BecTue: [loknaagaiite BCekw Cepro3eH nHLuMaeHT npes BISCO
1 KOMMETEHTHUS OpraH Ha [bpxasata-uneHka Ha EC, B kosTo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST /MMM NaLMEHTBT.

3a noBTOpHA NOpbYKa Ha akcecoapu:
X-81270P — urnenun HakpaitH1LM 3a aBTOMaTU4HO cmecBaHe (30)
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Dvoslojno modificirani, smolom modificirani kalcij
silikatni tretman pulpotomije

OPCE INFORMACIJE
TheraCal PT je biokompatibilni proizvod s dvostruko polimeri-
ziranim, smolom modificiranim kalcijevim silikatom koji se koristi za
tretiranje izlozenog dentina. Precizno postavljanje TheraCal PT-a
omogucuje njegovu upotrebu u svim pripremama dubokih Supljina.
Dvostruko svjetlosno otvrdnuti komplet omogucava trenutno
postavljanje restorativnih materijala. Njegova vlasnicka formulacija
omogucuje skup naredbi s jedinicom svjetla za otvrdnjavanje, dok
istovremeno zadrZava jednostavnost postavljanja zbog tiksotropnih
svojstava.

Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Primarna indikacija za uporabu:
1. Pulpotomija

nei ije za
2. Izlaganja pulpe (izravno zatvaranje pulpe)
3. Zastitni sloj (neizravno prekrivanje pulpom) i dno za uporabu
ispod razliitih podloga

Upozorenja:

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

* TheraCal PT se ne preporuca za upotrebu kod pacijenata koji u
anamnezi imaju ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne
smole.

Oprez:
Unakrsna kontaminacija:

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

Preporucuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zastitnih obloga kako bi se izbjeglo oneciscenje Strcaljki tijekom
Strcaljka kontaminirana, bacite je u otpad.

ti ni dezinficirati.

Mjere opreza:

Oneciscenje pripreme moze utjecati na uspje3nost postupaka
zatvaranja pulpe. Preporuca se upotreba gumene pregrade ili
odgovarajuce izolacije.

Povijest boli u bolesniku utjece na prikladnost uporabe.

Prije primjene TheraCal PT-a mora se kontrolirati krvarenje
iz pulpe.. Ako se krvarenje ne moZe kontrolirati, treba razmotriti
pocetak endodontske terapije tijekom izravnih postupaka
zatvaranja pulpe.

TheraCal PT je dvostruko stvrdnjavajuci materijal. Obradujte
odmah nakon $to se materijal aplicira.

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

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

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

Pogledaijte pojedinacne naljepnice komponenata za odredene
datume isteka.

Sigurnosni list dostupan na zahtjev.

Sigurnosni list dostupan na www.bisco.com.

Upute za upotrebu dostupne na zahtjev.

Upute za upotrebu dostupne na www.bisco.com.

Tehnicki podaci

Vrijeme djelovanja: Najmanje 45 sekundi na 35 °C

Vrijeme slijeganja: Najvise 5 minute pri temperaturi od 35 °C
Vrijeme djelovanja i slijeganja mogu se razlikovati ovisno o uvjetima
pohrane (npr. temperaturi, viazi itd.).

UPUTE ZA UPOTREBU

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

4) Pritiskom na klip mije$at ce se i dozirati TheraCal PT. (Za podat
ke o vremenu djelovanja i slijeganja pogledajte odjeljak s
tehnickim podacima.)

Pulpotomija

1) Ispod izolacije gumene brane, uklonite inficirani dentin okruglim
svrdlom ifili izboginom Sake.

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

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

4) Prilagodite matricu oko zuba ako nedostaje proksimalna stijenka.

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

6) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

7) Postavite Zeljeno ljepilo, podlogu i/ili restauraciju prema uputama
proizvodaca za restauraciju zuba.

Izlaganja pulpe (izravno zatvaranje pulpe)

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

2) Najprije postignite hemostazu tako da na mjesto izlaganja stavite
sterilnu kuglicu vate navlaZenu sterilnom fiziolokom otopinom (ili
pozeljnom alternativnom otopinom).

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

4)Primijenite TheraCal PT izravno na izloZzenu pulpu. Pokrijte sva
izloZena podrucja i prosirite TheraCal PT najmanje 1 mm na
zdrav dentin koji okruzuje izloZeno mjesto.

5) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

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

Zastitna obloga i podloga za uporabu ispod razlicitih podloga

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

2) Primijenite TheraCal PT izravno na kavitet. Oblikujte u glatku
povrsinu koja pokriva sva duboka podru¢ja dentina.

3) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

HIGIJENA: Preporuca se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zastitnih pokrivaca kako bi se izbjegla bilo kakva kontaminacija
dvostrukih 8prica TheraCal PT tijekom tretmana.

ODLAGANJE: Iztisnite kroz vrh za mije$anje ili sakupite izmijeSani

visak materijala na podlogu za mije$anje. Suvi$ni materijal u dijelovi-
ma ocvrsnite svjetlodcu sve dok potpuno ne otvrdne. Odlozne Streal-
jku, vrhove i otvrdnuti materijal u skladu s ¢ ice koje

CS TheraCal PT®*

Dvojité vytvrzovany, pryskyfici modifikovany
kremicitan vapenaty pro pulpotomii

OBECNE INFORMACE
TheraCal PT je biokompatibilni, pryskyfici modifikovany kiemicitan
vapenaty, ktery se pouziva k o$etfeni odhaleného dentinu.
TheraCal PT Ize pfesné aplikovat, coz umoZiuje jeho pouziti pfi
preparacich hlubokych kavit. Dvojité vytvrzeni umoZiiuje okamzité
umisténi vypliiového materialu. Jeho patentované sloZeni umozZiuje
regulovat vytvrzeni pomoci vytvrzovaci jednotky vyuZivajici svétio
a zérover si diky tixotropnim vlastnostem zachovava snadnost
cileného umisténi.

Zamysleny uzivatel: Zubni Iékaf s licenci.

Primarni indikace pouziti:
1. Pulpotomie

Sekundarni indikace pouziti:

2. Odhalené oblasti pulpy (pfimé prekryti pulpy)

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

Varovani:

« TheraCal PT obsahuje polymerovatelné monomery me
takrylatu. Zabrarite pfili§ dlouhému nebo opakovanému styku s
kazi, mékkymi tkanémi v Ustech a s ocima. Mize dojit k po
drazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. U citlivych jedinct
muze dojit k zarudnuti kiize, podrazdéni Ustni sliznice nebo jiné
alergické reakci (alergicka kontaktni dermatitida). NeuzZivat
vnitiné.

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

Bezpecnostni upozornéni:
KfiZové kontaminace:

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

« Doporucujeme pouzivat béhem o3etreni bézné dostupné
hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci
stfikacky. Pokud dojde ke kontaminaci stfikacky, zlikviduite ji.
Necistéte ji ani nedezinfikujte.

Preventivni opatieni:

« Uspéch procedury prekryti pulpy maze byt ovlivnén kontaminaci
pii preparaci. Jako vhodnou izolaci doporucujeme pouzit
kofferdam.

+ Na vhodnost uzivani m4 vliv anamnéza bolesti pacienta.

« Pred aplikaci TheraCal PT je nutné zastavit pulpaini krvaceni.
Pokud pulpaini krvaceni nelze zastavit, méli byste zvazit, zda
pred pfimym prekrytim pulpy neprovést endodontickou lé¢bu.

 TheraCal PT je material dvojité vytvrzovany material. Zpracujte
ho okamZité po aplikaci.

« Aby se zabranilo polymerizaci nebo sraZeni, musi michaci
$picka dualni stfikacky zustat na misté az do pristi aplikace. Pri
intraoralnim pouZiti otfete michaci picku pred ulozenim
dezinfekci.

« Pi spoleéném pouZivani chlorhexidinu a chlornanu sodného
muze dojit k zbarveni. Pokud se pouZivaji spolecné, vy
plachnéte mezi nimi fyziologickym roztokem.

« Postupy, které devitalizuji dferi (napfiklad formokresol), mohou
brénit vzniku sekundarniho mistku.

« Konkrétni data exspirace viz $titky jednotlivych slozek

+ Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

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

+ Névod k pouZiti je k dispozici na vyzadani.

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

Technické informace

Pracovni doba: Minimalné 45 sekund pfi 35 °C

Doba tuhnuti: Maximalné 5 minut pfi 35 °C

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

NAVOD K POUZITI

Postupy michani TheraCal PT

1) Sejméte z dualni stfikacky vicko stfikacky.

2) Naneste malé mnozstvi materidlu na michaci podlozku, abyste
odstranili jakékoli mezery v kazdé komofre dualni stikacky.

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

4) Stisknutim pistu TheraCal PT promichate a vytlacite. (Informace
o pracovni dobé a dobé tuhnuti najdete v ¢asti , Technické
informace*.)

Pulpotomie

1) Misto izolujte kofferdamem a odstrarite infikovany dentin kulatym
vrtackem a/nebo ruénim exkavatorem.

2) Ziskejte pristup do defiové dutiny a odstrarite infikovanou korun
kovou ¢ast diené pomoci sterilnich vrtackl nebo nastroju.

et TheraCal PT®*

Kaksikkovastuv vaiguga modifitseeritud kaltsiumsilikaat
pulpotoomia toGtlemiseks

ULDINE TEAVE
TheraCal PT on biosobiv, kaksikkdvastuv, vaiguga modifitseeritud
kaltsiumsilikaat, mida kasutatakse paljastunud dentiini tootlemiseks.
TheraCal PT téppispaigaldus véimaldab seda kasutada siigavates
kaviteedi preparatsioonides. Kak5|kkovastuv komplekt vdimaldab
kohe paigaldada ka ) K argiga kanstud

hu TheraCal PT®

Kettbs kotésd, mﬂgyanhival -médositott
Ici ilikat,

ALTALANOS INFORMACIOK
A TheraCal PT egy biokompatibilis, kettés kotésd, migyantaval
mddositott kalcium-szilikat, amelyet a kitett dentin kezelésére
hasznélnak. A TheraCal PT pontos elhelyezése lehetévé teszi
mély el6készitett kavitdsokban torténd hasznalatat. A kettés
kotés \ehetove teszi a fogon/usnak a helyredllito anyag azonnali

koostis  voil materjali poliimeri
kdvastada, samas on seda ténu tiksotroopsetele omadustele lihtne
paigaldada.

Ettendhtud kasutaja: tegevusloaga hambaarst.

Esmased kasutusndidustused
1. Pulpotoomia

Teisesed kasutusndidustused

2. Avanenud pulp (otsene pulbi katmine)

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

Hoiatused

behelyezé ot 6 lehetévé teszi, hogy
pohmenzamos lampéval megvildgitva megkosson, mikozben a
tixotrdp tulajdonsagoknak kdszonhetden konnyen behelyezhetd
marad.

Célfelhasznalo: Mikodési engedéllyel rendelkezd fogszakorvos.

Elsédleges alkalmazasi javallat:
1. Pulpotémia

2. Pulpa kitettség (kzvetlen pulpasapkazas)
3.Véd6 alabéleld (kozvetett pulpasapkazas) és alap kiilonbozé
toméanyagok alatti hasznalatra

+ TheraCal PT sisaldab

nomeere.
Viltige pikaajalist v6i korduvat kokkupuudet naha, suu pehmete
kudede ja silmadega. See vGib pohjustada arritust ja sarvkesta
kahjustusi. Tundlikel inimestel vdib see pdhjustada nahalodvet,
suu limaskesta arritust v6i muid allergilisi reaktsioone (allergiline
kontaktdermatiit). Mitte kasutada seesp\dlselt

Figy

* A TheraCal PT polimerizalandd metakrilat monomereket
tartalmaz. Keriilni kell a hosszl ideig tarto vagy ismételt
érintkezést a bérrel, a szaj lagyszoveteivel és a szemmel.
Irritacio és esetleges szaruhartya- serules torténhet. Az érzékeny
élyeknél borkiités, sza 4 irritacio vagy mas
allergids reakci¢ (allergids kontakt dermatitisz) fordulhat eld.

Belsdleg nem alkalmazhato.

TheraCal PT®

ietinams, ar svekiem modificéts kalcija
kata pulpotomijas materials

VISPAREJA INFORMACIJA

TheraCal PT ir biologiski saderigs, divéjadi cietinams, ar svekiem
modoficéts kalcija silikats, ko izmanto, lai arstétu atklatu dentinu.
TheraCal PT precizais novietojums lauj to izmantot visas dzilu
caurumu és. Divéjadi cietina |auj veikt talitgju
atjaunojosa materiala ievieto$anu. Ta patentétais sastavs |auj veikt
cietina$anu ar gaismas cietindanas lampu uzreiz, vienlaikus tiek
nodrosinata viegla ievietoSana ta tiksotropo Tpasibu dé|.

Paredzétais lietotajs: kvalificéts zobarsts.

Primaras lieto$anas indikacijas
1. Pulpotomija.

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

Bridinajumi

* TheraCal PT satur polimerizéjamus metakrildta monomérus.
Izvairities no ilgstodas vai atkartotas iedarbibas ar adu, mutes
dobuma mikstajiem audiem un acim. Var rasties kairinajums un
iespéjami radzenes bojajumi. Uznémigam personam var
veidoties izsitumi uz adas, mutes glotadas kairinajums vai citas
alergiskas reakcijas (alergisks kontaktdermatits). Nelietot iek$gji.

« TheraCal PT nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem anamnézé
ir bijusi smaga alergiska reakcija pret metakrilata svekiem.

ATheraCal PT nem javasolt olyan élvald
akik korelézményében sulyos allergids reakcio szerepel
metakrilat gyantara.

« TheraCal PT ei ole i kellel
on anamneesis raske allergiline reaktsioon metakriilaatvaikude
suhtes.

Ettevaatust!
Ristsaastumine
+ Toode vbib sisaldada elemente, mis on lihekordseks

kasutamiseks. Kasutatud v6i saastunud otsakud tuleb &ra visata.
Mitte puhastada, desinfitseerida ega korduskasutada.

« Siistalde saastumise valtlmlseks on ravi ajal soovitatav kasutada
miitigil olevaid id higieenilisi kai id. Kui siistal
saastub, tuleb see d&ra visata. Mitte puhastada ega
desinfitseerida.

Ettevaatusabin6ud

« Preparatsiooni  saastumine  voib  méjutada  pulbi
katmisprotseduuride onnestumist. Soovitatav on kasutada
kofferdami voi piisavat isolatsiooni.
Kasutussobivust méjutab valu patsiendi anamneesis.
Enne TheraCal PT aplitseerimist tuleb pulbi verejooks peatada.
Kui verejooksu ei &nnestu peatada, tuleb otsese pulbi katmise
protseduuri asemel kaaluda endodontilise ravi alustamist.
TheraCal PT on kaksikkdvastuv materjal. Parast materjali
véljutamist tuleb seda kohe t66tlema hakata.
Poliimeerumise voi ummistumise valtimiseks tuleb topeltsiistia
segamisotsak jatta kuni jargmise kasutuskorrani oma kohale.
Parast intraoraalset kasutamist tuleb segam\sotsakut enne

piihkida desil joonivahendiga.

Kloorheksldunl ja naatriumhiipokloriti koos kasutamisel voivad
tekkida plekid. Kui neid kasutatakse koos, tuleb nende vahel
kasutada loputust fiisioloogilise lahusega.
Pulpi devitaliseerivad protseduurid (nt formokresool) véivad
takistada sekundaarse silla moodustumist.
Tootespetsiffilisi aegumiskuupaevi vaadake komponentide
etikettidelt.
Kemikaali ohutuskaart on saadaval ndudmise korral.
Kemikaali ohutuskaart on saadaval aadressil www.bisco.com.
Kasutusjuhend on saadaval néudmise korral.
Kasutusjuhend on saadaval aadressil www.bisco.com.

Tehniline teave

Téoaeg: mmlmaalselt 45 sekundit temperatuuril 35 °C

K& 5 minutit iril 35 °C

Too- ja kovastumisajad vdivad varieeruda  séltuvalt
séilitamistingimustest (st temperatuur, Ghuniiskus jne).

KASUTUSJUHEND

TheraCal PT segamisprotseduurid
E tc i kork v6i

2. Tiihimike kor i
valjutage vaike kogus materjali segamlsaluse\e

3. Kinnitage segamisotsak topeltsiistlale, joondades liistu ja
liistusoone. Seejérel keerake lukustusmehhanismi paripéeva.

4. Kolvile vajutamine segab TheraCal PT kokku ja véljutab
materjali. (T66- ja kdvastumisaegu vt jactisest ,Tehniline teave".)

kambrist

Pulpotoomia

1. Eemaldage infitseerunud dentiin  kofferdam-isolatsiooni
ingi Limarpuurija/vr')i origa

2. Rajage jt p ile ja steriilseid puure

voi instrumente kasutades infitseerunud koronaalne pulp.
3. Kui pulp veritseb, tuleb kdigepealt saavutada hemostaas,

3) Pokud dojde ke krvéceni do diené, nejdfiv dosdhnéte
tak, Ze na misto expozice jemné umistite sterilni vatovou kulicku
namocenou do sterilniho fyziologického roztoku (nebo jiného
preferovaného roztoku).

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

5) Umistéte TheraCal PT pfimo do drefiové dutiny a zajistéte dobré
prizpisobeni sténam a okrajiim kavity.

6) Vytvrzujte TheraCal PT svétlem po dobu 10 sekund.

7) Umistéte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vyplii podle
instrukci vyrobce zubni vypiné.

Odhalené oblasti pulpy (pfimé piekryti pulpy)

1) Misto izolujte kofferdamem a dokonCete preparaci kavity.

2) Nejdfiv dosahnéte hemostazy tak, Ze na misto expozice jemné
umistite sterilni vatovou kuli¢ku namogenou do sterilniho fyziolog
ického roztoku (nebo jiného preferovaného roztoku).

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

4) Pimo na odhalenou dfei aplikujte TheraCal PT. Pokryjte
viechny odhalené oblasti a rozsifte vrstvu TheraCal PT nejméné
1 mm na zdravy dentin obklopujici odhalenou oblast pulpy.

5) Vytvrzujte TheraCal PT svétlem po dobu 10 sekund.

6) Umistéte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vyplii podie
instrukci vyrobce. Pokracujte v opravé zubu.

Ochranny liner a zakladna pro pouziti pod riznymi podklady
1) Misto izolujte kofferdamem a provedte obvyklou preparaci kavity.
Odstrarite véechen infikovany kariézni materidl zubu. Preparaci

nechte viditelné vihkou.

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

3) Vytvrzujte TheraCal PT svétlem po dobu 10 sekund.

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

LIKVIDACE: Prebytecny material umistéte na misici blok — vytlacte
ho michaci $pickou nebo seberte ten promichany. Prebytecny
materidl po ¢astech vytvrzujte svétlem aZ do UpIného vytvrzeni.
Injekeéni stfikacku, kanyly a vytvrzeny materidl zlikvidujte v souladu
s mistné platnymi predpisy o odpadech. Pokud neexistuii, fidte se
atnimi nebo regionalnimi predpisy o odpadech.

se odnose na odlaganje otpada. Ako ih nema, slijedite nacionalne ili
regionalne odredbe koje se odnose na odlaganje otpada.

SKLADISTENJE: Cuvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi
(20 °C/68 °F - 25 °C/I77 °F). Strcalika TheraCal PT treba ostati u
vrecici sve dok nije spremna za uporabu. Nakon otvaranja vrecice,
upotrijebite TheraCal PT unutar 90 dana.

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

* TheraCal je registrirani zatitni znak tvrtke BISCO, Inc.

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

Za ponovno narugivanje pribora:
X-81270P - Vrhovi igala za automatsku mijealicu (30)

SKLADOVANi: Uchovavejte na suchém misté pfi pokojové teploté
(20°C/68 °F — 25 °C/ 77 °F). Stfikacka TheraCal PT musi zistat
v sacku az do poutZiti. Po otevieni satku pouzijte TheraCal PT

do 90 dni.

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

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

Upozornéni: Jakékoli zavazné mimoradné udalosti ohlaste
spolecnosti BISCO a prislusnému organu v clenském staté EU, kde
uZivatel nebo pacient sidli.

Opétovné objednani pri
X-81270P - Jehlové $picky pro automatické michani (30)

tades steriilse fiisioloogilise lahusega (voi eelistatava

alternatiivse lahusega) niisutatud steriilse vatikuuli.

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

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

6. Valguskovastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

7. Hamba taastamiseks paigaldage soovitud adhesiiv, alus ja/vdi
restauratsioon tootja juhiste jérgi.

Avanenud pulp (otsene pulbi katmine)

1. Prepareerige kaviteet kofferdam-isolatsiooni tingimustes.

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

3. Tupsutage preparatsiooni 6rnalt steriilse vatikuuliga. Jatke
nahtavalt niiskeks.

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

5. Valguskovastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

6. Paigaldage soovitud adhesiiv, alus ja/vdi restauratsioon tootja
juhiste jérgi. Jatkake hamba restauratsiooni.

ja i i ide alusena
1. Prepareerige kaviteet kofferdam-isolatsiooni  tingimustes
tavapdrasel viisil. Eemaldage koik infitseerunud karioossed
t id. Jatke prep. 1 nahtavalt niiskeks.
2. Aplitseerige TheraCal PT otse kaviteedi pohjale. Moodustage
sile pind, mis katab koik siigavad dentiinipinnad.
3. Valguskdvastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

HUGIEEN.TheraCal PT topelisiistalde saastumise véltimiseks on
ravi ajal soovitatav kasutada tavalisi kaubanduses saada olevaid
hiigieenilisi kaitsekatteid.

KASUTUSEST KORVALDAMINE. Valjutage segamisotsaku kaudu
voi koguge (Uleliigne materjal segamisalusele. Valguskévastage
Uleliigset materjali jaokaupa, kuni see on taielikult kovastunud.
Visake sistal, otsakud ja kdvastatud materjal ara kohalike
jaatmekaitluseeskirjade kohaselt. Nende puudumisel vt riiklikke voi
piirkondlikke jaatmekaitiuseeskirju.

SAILITAMINE. Hoida kuivas kohas toatemperatuuril (20 °C...25
°C / 68 °F...77 °F). TheraCal PT siistal peab kuni kasutamiseni
olema Umbriskotis. Parast imbriskoti avamist tuleb TheraCal PT &ra
kasutada 90 paeva jooksul.

GARANTIL. BISCO, Inc. tunnistab, et vastutab toestatult defektsete
toodete asendamise eest. BISCO, Inc. ei vastuta otseste ega
kaudsete kahjustuste ega kahjude eest, mis tulenevad véimetusest
kasutada tooteid kirjeldatud viisil. Enne toote kasutamist on kasutajal
kohustus duda selle sobivuse:

Kogu seonduv risk ja vastutus lasub kasutajal.

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

Markus. Koigist ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele BISCO ning
kasutaja ja/véi patsiendi ELi asukohalii iigi padevale asutusele

Figy
Keresztszennyezddés:

* A termék egyszer hasznalatos részeket tartalmazhat.
Artalmatlanitsa a hasznalt vagy szennyezett keverdcsoveket. Ne
tisztitsa meg, ne fertGtienitse, és ne haszndlja Ujra azokat.

« Javasolt a kezelés a\alt kénnyen beszerezheto hi
védbcsomagolas a
elkeriilése érdekében. A szennyezddott fecskenddket
artalmatlanitani kell. Ne tisztitsa meg és ne fertétlenitse azokat.

Ovintézkedések:

* A pulpasapkazo eljarasok sikerét az elokészités soran torténd
szennyez6dés befolyasolhatja. Javasolt kofferdam gumi vagy
megfeleld izolalas alkalmazasa.

« A beteg kortorténetében szerepld fajdalom befolyasolia a
hasznélat megfeleléségét.

* A TheraCal PT alkalmazésa el6tt kontrollaini kell a pulpa
vérzését. Ha a vérzés nem kontrollalhaté, akkor a kozvetlen
pulpasapkazasi eljarasokon tul at kell gondolni egy endodontikus
terapia elkezdését is.

* ATheraCal PT kett6s kotés(i anyag. Az anyag kiadagolasa utan
azonnal hasznalja fel.

* A polimerizacid és az eltomédés megelézése érdekében
a kettds fecskendd keverécsovét a kovetkezo alkalmazasig a
helyén kell hagyni. Széjiiregen beliili hasznalat esetén tarolas
elétt fertGtienitével le kell térolni a keverécsovet.

« Klérhexidin  és natrium-hipoklorit egyiittes hasznalata
elszinezédéshez vezethet. Ha egyiitt hasznaljak, fiziologias
sooldatos dblitést kell végezni.

* A pulpa élettelenné tételére szolgald eljarasok (példaul
formocresol) 4 atjak a ma s | 6dé

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

* Kérésre elérhetd a biztonsagi adatlap

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

* Kérésre elérhet6 a Hasznalati utasités.

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

Technikai informaciok

Kidolgozasi id6: Legalabb 45 masodperc 35°C-on

Kotési ido: Legfeljebb 5 perc 35°C-on

A k\dolgoza5| és a kot55| id6 a tarolasi korilményektdl (azaz a
hémé 6l, a égtartalomtdl stb.) fiiggéen valtozhatnak.

HASZNALATI UTASITAS

TheraCal PT keverési eljarasok

1)Vegye le a fecskendékupakot vagy a keverScsovet a kettds
fecskenddrol.

2)Adagoljon egy kis mennyiségii anyagot a keverélapra, hogy
kikiiszobolje a vakuumot a kettds fecskendd egyes kamraiban.

3)Régzitse a keverdcsovet a kettds fecskendshoz a kulcs és
a horony igazitdsaval. Ezutén forgassa el a zérat az éramutatd
jarasanak iranyaba.

4)Az adagolé megnyomasa Osszekeveri és kiadagolja a TheraCal
PT-t. (A kidolgozasi- és kotési idovel kapcsolatban lasd a
»Technikai informéci¢” részt.)

Pulpotomia

1) Kofferddm gumis izolacié mellett gémbfirdval ésivagy kézi
excavatorral tavolitsa el a fertézott dentint.

2)Erje el a pulpakamrét és steril firok vagy miiszerek segitségével
tavolitsa el a fertézott korondlis pulpat.

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

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

Savstarpéja piesarno$anas
* Produkta var bt i, kas paredzéti vi &jai lietod

It TheraCal PT®

Dvejopo kietinimo derva modifikuotas kalcio
silikatas pulpotomijai gydyti

BENDROJI INFORMACIJA

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

Numatytas vartotojas: licencijuotas odontologas.

Pagrindiné naudojimo indikacija
1. Pulpotomija

Antrinés naudojimo indikacijos

2. Danties pulpos ekspozicijos (tiesioginis pulpos padengimas)

3. Apsauginis jdéklas (netiesioginis pulpos uzdengimas) ir pagrindas,
skirtas naudoti su jvairiais substratais

|spéjimai

+ ,TheraCal PT‘ sudétyje yra polimerizuojamy metakrilato
monomery. Venkite ilgalaikio arba kartotinio patekimo ant odos,
burnos minkstyjy audiniy ir j akis. Galimas dirginimas ir ragenos
pazeidimas. Jautriems asmenims gali pasireiksti odos bérimas,
burnos gleivinés dirginimas arba kitos alerginés reakcijos
(alerginis kontaktinis dermatitas). Neskirta vidiniam vartojimui.

« ,TheraCal PT" nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems
yra buvusi sunki alerginé reakcija j metakrilato dervas.

Perspéjimai
KryZminis uZterSimas.
. inyje gali biti vienkartinio naudojimo elementy. Pasalinkite

Utilizét izmantotos vai piesamotos uzgalus. Nefirit, nedezinficét
un nelietot atkartoti.

* Lai izvairitos no jebkadas $liréu piesarnosanas arstésanas laika,
ieteicams  izmantot parasti pieejamos  higiéniskos
aizsargparklajus. Ja $lirce tiek piesarnota, ta jaizmet. Nefirit un
nedezinficét.

Piesardzibas pasakumi

 Pulpas parklaanas procedlru iznakumu sekmigumu var
ietekmét sagataves piesarmojums. leteicams izmantot gumijas
norobezojumu vai atbilstodu izolaciju.
Pacienta sapju vésture ietekmé lietoSanas piemérotibu.
Pirms TheraCal PT uzklasanas jakontrolé pulpas asino$ana.
Ja asino$anu nav iesp&jams kontrolét, jaapsver iespéja uzsakt
endodontisko terapiju, nevis tie$as pulpas parklasanas
proceddras.
TheraCal PT ir divéjadi cietinams materials. Kad materials
izspiests, stradat ar to nekavéjoties.
Lai novérstu polimerizaciju vai nosprosto$anos, dubultas
Slirces sajauk$anas uzgalim ir japaliek uzliktam [idz nakamajai
lietoSanas reizei. Ja izmantots intraorali, notirit sajaukSanas
uzgali ar dezinfekcijas Iidzekli pirms novieto$anas glabasanai.
Kad kopa lieto hlorheksidinu un natrija hipohloritu, var veidoties
iekrasojums. Lietojot kopa, starp tiem javeic skaloSana ar
fiziologisko $kidumu.
Proceddras, kas devitalizé pulpu (pieméram, ar formokresolu),
var novérst sekundara tiltina veidosanos.
Skafit atsevisko sastavdalu efiketes, lai uzzinatu attiecigos
deriguma terminus.
Drosibas datu lapu var sanemt péc pieprasijuma.
Drosibas datu lapa atrodas www.bisco.com
Lieto$anas norades var sanemt péc pieprasijuma.
LietoSanas norades atrodas www.bisco.com

Tehniska informacija

Darbibas laiks: vismaz 45 sekundes pie 35 °C.

Sacietésanas laiks: maksimali piecas (5) mindtes 35 °C temperatira.
Darbibas laiks un sacietéSanas laiks var mainities, pamatojoties uz
uzglabasanas apstakliem (pieméram, temperatdru, mitrumu, u.tml.)

LIETOSANAS NORADES

TheraCal PT sajauksanas procediras

1)Nonemt §lirces uzgali no divkameru $lirces vai sajauk$anas
uzgala.

2) Uzspiest nedaudz materiala uz sajauk$anas paliktna, lai izvairitos
no jebkadiem materiala dobumiem katra dubultas |irces kamera.

3) Pievienot divkameru $lircei sajauk3anas uzgali, savietojot ierobu ar
ierievi. Tad pagriezt fiksé$anas mehanismu pulkstenraditaja
virziena.

4) Nospiezot virzuli, TheraCal PT tiks sajaukts un izspiests no §lirces.
(Skatit sadaju ,Tehniska informacija”, lai iegdtu informaciju par
darba un sacieté3anas laikiem.)

Pulpotomija

1) Izmantojot gumijas norobeZojuma izolaciju, nonemt inficéto
dentinu ar apalu urbuli un/vai rokas lapstinu.

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

3)Ja pulpa ir asino3ana, vispirms panakt hemostazi, ievietojot sterilu
fiziologiskaja $kiduma (vai cita vélamaja 3kiduma) samércétu
sterilu kokvilnas loditi.

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

5)Novietot TheraCal PT tiesi pulpas kamera un nodrosinat labu
atbilstibu dobuma sienam un malam.

6) Cietinat TheraCal PT ar gaismu 10 sekundes.

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

Pulpas ekspozicijas (tie$a pulpas parklasana)
1)1 gumijas norobeZojuma izolaciju, veikt dobuma

5)Helyezze a TheraCal PT oldatot kézvetlenil a pu aba és
biztositsa a megfeleld illeszkedést a kavitas falaihoz és széleihez.

6) Vilagitsa meg aTheraCal PT-t 10 masodpercig.

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

Pulpa kif

1) Kofferddm gumis izolélas mellett készitse el6 a kavitast.

2)El6szor végezzen vérzéscsillapitast steril sooldattal (vagy
preferalt alternativ oldattal) megnedvesitett steril vattacsomd
o6vatos elhelyezésével az expozicio helyére.

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

4)Helyezze a TheraCal PT oldatot kdzvetlenil a lathaté pulpara.
Fedje be az Osszes kitett terlletet és azon til az ép dentinre
legaldbb 1 mm-re hiizza el a TheraCal PT-t.

5) Vilagitsa meg aTheraCal PT-t 10 masodpercig.

6) Helyezze be a kivant bondot, alapot és/vagy potléanyagot a gyarto
utasitasai szerint. Folytassa a fog helyreallitasat.

Védo alabélelé és alap, tobbféle tomoéanyag alatt hasznalhato

1) Kofferddm gumi izolaciéval végezze el a hagyomanyos kavitas
elokészitést. Tavolitsa el az Osszes fert6zott, szuvas fogstruktirat.
Hagyja az el6készitett teriiletet lathatéan nedvesen.

2)Helyezze a TheraCal PT oldatot kézvetlenil a kavitds aljara.
Hozzon létre egy sima feliiletet, amely elfedi az dsszes mély
dentinteriletet.

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

HIGIENIA: A KEZELES ALATT JAVASOLT KONNYEN
BESZEREZHETO HIGIENIAI VEDOCSOMAGOLAS ALKALMAZASA
A THERACAL PT FECSKENDOK SZENNYEZODESENEK
ELKERULESE ERDEKEBEN.

ARTALMATLANITAS: Nyomija ki egy keverdcsdvon keresztiil vagy
gylijtse Ossze a felesleges anyagot egy keverlapra. Vildgitsa
meg a feles\eges anyagot szakaszosan, amig teljesen megkét. A

éseket és a kotott anyagot a hulladékra
vonalkozo kozosségi eldirasok szerint artalmatlanitsa. Ezek
hianyaban kvesse a hulladékra vonatkozé a nemzeti vagy regionalis
eldirdsokat.

TAROLAS: Szaraz helyen, szobahomérsékleten —tarolandd
(20°C/68°F 25°C/77°F). A TheraCal PT fecskendének a
felt dlésig a tasakban kell maradnia. A tasak felbontasa utan 90

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

napon beliil hasznalja fel a TheraCal PT oldatot.

JOTALLAS: A BISCO, Inc. véllalja a feleldsséget a bizonyitottan
hibas termékek kicseréléséért. A BISCO, Inc. nem vallal feleldsséget
az olyan kdzvetlen vagy kovetkezményes karokért vagy veszteségeért,
ami a termékek ismertetett modon torténd felhasznalasa soran vagy
hasznalhatatlansaga miatt kovetkezik be. Az alkalmazas eltt a
fe\hasznalo kotelessege a termek kivant felhaszndlasra torténd

A 416 véllalia az azzal
kapcsolatos valamennyi kockdzatot és felelésséget.

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

Figyelem: Jelentsen minden stlyos eseményt a BISCO vallalatnak
és azon eurdpai tagallam illetékes hatosdga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

Tartozékok Ujrarendeléséhez:
X-81270P  onkeverd tiihegyek (30)

sagatavoSanu.

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

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

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

5) Cietinat TheraCal PT ar gaismu 10 sekundes.

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

Aizsargajoss slanis un pamatne izmanto$anai ar dazadiem

materialiem

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

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

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

HIGIENA. Lai izvairitos no jebkadas TheraCal PT divkameru
§liréu piesarnoanas arstédanas laika, ieteicams izmantot parasti
pieejamos higiéniskos aizsargparklajus.

UTILIZACIJA. Izspiediet caur sajauk$anas uzgali vai savaciet
sajaukta materidla parpalikumu uz maisidanas paliktna. Gaisma
sacietinat pari palikuso materialu lidz tas pilniba sacietéjis. Utilizét
$lirci, uzgalus un sacietéjuSos materidlus saskana ar pasvaldiba
speka esoSajiem atkritumu utilizacijas noteikumiem. Ja tadu nav,
ievérot valst spéka esoSos atkritumu apsaimnieko$anas noteikumus.

UZGLABASANA. Glabat sausa vieta istabas temperatira (20
°Cl68 °F — 25 °C/77 °F). TheraCal PT $lircei japaliek iepakojuma
lidz lietodanas bridim. Kad iepakojums ir atvérts, izlietot TheraCal
PT 90 dienu laika.

GARANTIJA. BISCO, Inc. atzist savu atbildibu par produktu
nomainu, ja tiem tlek konslateh defeki. BISCO Inc. neuznemas
atbildibu par jebka vai &jumiem, ne tieSiem, ne
izrietoSiem, kas célusies no produkta lieto$anas 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.

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

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

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

panaudotus arba uZterStus antgalius.  Nevalykite,
nedezinfekuokite ir nenaudokite pakartotinai.

» Rekomenduojama naudoti jprastg apsauginj higieninj uzdangala,
kad per procediirg neuzterstumele swrkstq Uzterstg Svirkstg

Nevalykite ir r kite

Atsargumo priemonés

* Pulpos dengimo procediry sékmei gali kenkti ruoSinio tarSa.
Rekomenduojama naudoti koferdamg arba tinkamai izoliuoti.

+ Naudojimo tinkamumas priklauso nuo paciento jautrumo
skausmui.

« Pries naudojant ,TheraCal PT* bitina kontroliuoti plauciy
hemoragijg. Jeigu kraujavimo nejmanoma kontroliuoti, reikia
apsvarstyti galimybe vietoje tiesioginio pulpos dengimo
procedury taikyti endodontinj gydyma.

« ,TheraCal PT" yra dvejopo kietinimo medZiaga. Kai tik medziaga
i88virksciama, nedelsdaml \mk\tes darbo.

» Kad i§ éte pc imo arba uZsikimsi dvigubo
$virksto maiSymo antgalj reikia palikti vietoje iki kito naudojimo.
Po naudojimo burnoje, prie$ padédami j vietg, maiSymo antgalj
nuvalykite dezinfekavimo skysciu.

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

* Pulpos marinimo procediros (pvz., formokrezoliu) gali uzkirsti
kelig antriniy tilty formavimuisi.

« Kiekvieno komponento galiojimo pabaigos datos nurodytos ant
jy etikeCiy.

« Paprasius galima gauti saugos duomeny lapa.

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

« Paprasius galima gauti naudojimo instrukcija.

* Naudojimo instrukcija pateikta adresu www.bisco.com.

Techniné informacija

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

»TheraCal PT“ maiSymo procediiros

1)Nuo dvigubo SvirkSto arba maiSymo antgalio nuimkite Svirksto
gaubtelj.

2) Nedidelj kiekj medziagos i$virkskite ant maisymo padéklo, kad i§
kiekvienos dvigubo SvirkSto kameros pasalintumete visg org.

3) Maidymo antgalj pritvirtinkite prie dvigubo $virksto jkisdami formine
jungtj j jai skirta anga. Tada fiksavimo mechanizma pasukite pagal
laikrodZio rodykle.

4)Paspaudus stimoklj medziaga susimaiso ir i$Svirksc¢iama
.TheraCal PT". (Informacijos apie darbing ir sukietéjimo trukme Zr.
skyriy ,Techniné informacija“.)

Pulpotomija

1) Izoliave koferdamu, pazeistg denting pasalinkite apvaliu graztu ir
(arba) rankiniu gremztuku.

2) Prieikite prie pulpos kameros ir paSalinkite uzkréstg vainiking pulpg
steriliais graztais arba instrumentais.

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

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

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

6) Sviesa kietinkite ,TheraCal PT* 10 sekundziy.

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

Danties pulpos icijos (tiesioginis pulpos

1) Naudodami koferdama, uzbalk\te ertmés paruosima.

2)Pirmiausia sustabdykite kraujavimg Svelniai jdédami | ta vietg
sterilig vatos pagalvéle, sudrékintg steriliu fiziologiniu tirpalu (arba
pageidaujamu alternatyviu tirpalu).

3) Atsargiai nuluostykite ruosinj sterilia vatos pagalvéle. Palikite
pastebimai drégna.

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

5) Sviesa kietinkite ,TheraCal PT* 10 sekundziy.

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

Apsauginis jdéklas ir pagrindas, skirtas naudoti su jvairiais

substratais

1) Naudodami koferdama, paruoskite ertme jprastu budu. Pasalinkite
visg éduonies pazeista danties audinj. Palikite ruodiama ertme
pastebimai drégna.

2) Svirkskite ,TheraCal PT" tiesiai  ertmés apacia. Paruoskite lygy
pavirsiy, apimantj visas gilias dentino vietas.

S)Sviesa kietinkite ,TheraCal PT* 10 sekundziy.

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

ISMETIMAS: I$spauskite pro maiSymo antgalj arba surinkite
sumaidytos medziagos pertekliy ant maiSymo padéklo. MedZiagos
pertekliy dalimis visikai sukietinkite Sviesa. Svirksta, antgalius ir
sukietinta medziagg iSmeskite pagal bendrijos nuostatas dél atlieky.
Jei jos neapibréZtos, Zr. nacionalines arba regionines nuostatas
dél atlieky.

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

GARANTIJA Bendrové ,BISCO, Inc." prisima atsakomybe pakeisti
gaminius, jeigu bus jrodyta, kad jie turi trdkumy. Jeigu gaminys
naudojamas nesilaikant nurodymy, bendrové ,BISCO Inc." neprisiima
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 rizika ir atsakomybe.

*,TheraCal PT* yra bendrovés ,BISCO, Inc.” registruotasis prekés

Zenklas.

Pastaba. Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite bendrovei ,BISCO*
ir vartotojo ir (arba) paciento ES $alies narés kompetentingai
institucijai.

Pakartotinai uzsakyti reikmenis:
X-81270P - automatinio mai$ymo adatos antgaliai (30 vnt.)

mk TheraCal PT® pl TheraCal PT®
TpetmaH 3a ny, lja co ABOjHO F ojni y cement 2ywica
CUNUKaT MoANdULMpaH co cMona Pulpotomia na bazie krzemionki
OnWTU UHOOPMALIMKA INFORMACJE OGOLNE
TheraCal PT e GuokomnatbuneH, ABOJHO CTBpAHAT Kanuuym TheraCal PT jest bi bil podwdjnie
CUnMKaT MOANGMLMPaH CO CMOMa, KOJLUTO Ce KOPUCTW 3a TPeTMaH modyfi kowanym zywu:q krzem\anowo -wapniowa, stuzacym do ochrony
Ha 13noxeH AeHTUH. Mpeuuaoto ctasate TheraCal PT miazgi. Mozli ia TheraCal PT pozwala na

HEroBO KOpHCTEHE BO CUTE Npenapary 3a Anabokv Aynky Bo 3abuTe.
[IBOjHO CTBPAHATUOT KOMNNET 0BO3MOXYBA BEAHAL Aa Ce MOCTaBu
pecTopaTMBHUOT Matepujan. Heroata nuueHumMpaHa copmyna
COAPXKM KOMNNET 33 ynpaBy o ypes 3a ja co

jego stosowanie w gbebckmh ubytkach Podwdjnie ulwardzany zeslaw
pozwala na r lie materiafu
Opatentowana formuta umozliwia zastosowanie zestawu z lampg do

CBET/IMHA LWTO rO OnecHysa CTaBakeTO 3apagn TUKCOTPOMHUTE
cBojcTBa.

n )aH CTOMaTonor.

n ja 3a
1. Mynnotomuja

Ci 3a
yHAap! ynoTpi
2. MianoxeHa nynna (AvpexTHo MokpuBake Ha nynnata)
3. 3alwTuTeH cnoj (MHANPEKTHO NOKpUBatLE Ha Nynnata) 1 0cHOBa 3a
ynoTpeGa Moz pasHoBUAHN CYNCTPaTH

MpeaynpepyBatsa:

* TheraCal PT cogpxu nonumepuaupaykn metakpunat
MOHOMEpK. VISﬁenyBajTe A0Nr unu NOBTOPNMUB AOMKUP CO KOXa,
MeKy OpanHi TKiea, 1 04n. Toa MoXe Aa A0Beze /10 upTaLvja v
MOXHO OLITETYBAbE HA KopHeaTa. Kaj nuua MoAnoxHM Ha
vpuTaLMja, Toa MOXe Aa PesynTiMpa BO OCMN Ha Koxara,
vpuTauvja Ha opanHata Mykosa, Unv Apyrv anepricki peakumn
(aneprvicku KoHTaKTeH epMaTuTyc). [la He ce ronTa.

TheraCal PT He ce npenopadyga 3a ynotpe6a kaj nauveHT1 kon
VMIMaaT CTOpHja Ha Tellka aneprucka peakLija Ha MeTakpunarHin
cmonn.

MepKM Ha npeTnasnueocT:
BkpcTeHa koHTamMuHauvja:

+ TIpoM3BOOT MOXE [a COAPXKM ENEMEHTH LTO Ce NPeaBUAEHN

3a epHokpatHa ynotpeGa. ®pnete v ynotpebenute unu
KOHTaMWHUpaHU  BPBOBU. He cmear Aa ce yucrart,
[A€3VH(DULMPAAT ¥ NOBTOPHO ynoTpeGyBaar.
Ce npenopavysa ynotpeba Ha BOOGU4AEHO AOCTANMHIU XUTUEHCKY
3AWTUTHM nOKpuBKM 3a fAa ce u3berHe kaksa 6Guno
KOHTamuHauuja Ha wWnpuuoBnUTE 3a BpEME Ha TPETMaHOT.
®preTe ro WAPULOT ako Ce KOHTamuHMpa. He uucTeTe ro 1 He
nesnHduLMpajTe ro.

Mepku Ha NpeTnasnMBoCT:

+ Ycnexot Ha noctankute 3a NOKpMBake Ha mynnara Moxe Aa
3aBUCK O[] KOHTaMUHaLMjaTa Ha npenapartor. Ce npenopayysa
KOpUCTEHs€ Ha ryMeHa GpaHa Ui coofiBeTHa usonauuja.
Mcropujata Ha nauuenTor co Gonka Brvjae Bp3 Toa Aanu
npumeHara ke buae coofseTHa.

KpeaBereTo o nynnata Mopa Aa 6uae cTaseHo Noj KoHTpona
npen HaHecysate TheraCal PT. Ako KpBaBer€TO He MOXe
[ia ce CTaBM 1107 KOHTpONa, Tpeba Aa Ce padrefa MOXHOCTa 3a
3anoyHyBare €HAOAOHTCKA Tepanuja Haj nocrankute 3a
AVPEKTHO NoKpuBawe Ha nynnara.

TheraCal PT e pggojHo ctBpgHat matepujan. [Mpogomxere
Be/HaLL 110 AUCTIEH3NpatLe Ha Matepujanor.

3a pa ce cnpeuu monuMepusaumMja WNW 3aTHyBarbe, BPBOT
3a Melliare Ha JBOJHUOT WNpuL| Tpeba Aa ce 0CTaBM Ha MecTo
[I0 CNEAIHOTO HaHecyBatbe. AKo ce ynotpebysa WHTPaopanHo,
npeGpuLueTe ro BPBOT 3a MeLLakbe CO Ae3MH(EKLICKO CPEACTBO
npeq Aa ro cknaaupare.

Moxe fa fojne Ao Goerbe Kora ce ynotpeGysaat XMopxeKcanH
11 HAaTPUYM XMNOXNIOPWT 3aeAH0. AKO ce yroTpeyBaar 3aeaHo,
Toraw Tpeba Ja Ce HanpaBu NnakHewe CO (UINONOLIKA
pacTBop nomery.

Mpc puTe CO KOW Ce P pa nynnata (Ha npumep,
hopmokpeson) Moxe /1a crpeyar aa ce (opMupa CekyHaapeH
MOCT.

. I'Iomenuere ' eTUKeTUTe Ha OAdenHUTe KOMNOHEHTU 3a
CI'ISL[Mq]M‘{HMTe POKOBW Ha Tpaetwe.

Ha 6Gapatbe, MOoxe Aa ce AocTaBuM nUCT cO GeaBeaHocHN
noAaTouu.

BeabenHoCcHNOT NUCT e focTaneH Ha www.bisco.com.

Ha Gapatbe, Moxe fa ce 10CTaBM ynaTCTBOTO 3 ynotpe6a.

+ YnatcTBoTo 3a ynotpeba e A0CTANHO Ha WWW.bisco.com.

TexHuukn nHdopmaumum

Bpewme Ha pabota: MuHumym 45 cekyHan Ha 35°C

Bpeme Ha dukcuparse: Makcumym 5 MuHyTH Ha 35°C

BpewmeTo Ha paoTa 1 BpemeTo Ha (uKcuparbe Moxe Aa Bapupaar
BO 3aBUCHOCT Of} YCMOBMTE Ha YyBawe (T.e., Temneparypata,
BNAXHOCTA UTH.).

YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpoueaypy 3a mewane TheraCal PT

1) M3BapeTe ro kanayeto Ha WNPULOT O ABOJHUOT LMPUL, UMK Of
BPBOT 32 MeLamwe.

2)[loaupajte Mana KonuuMHa OA MatepujanoT Ha noanorata 3a
Meluatbe 3a a Ce OTCTpaHar Kakeu Gunio MpasHuHM BO Cekoja
KOMOpa Ha [IBOJHVOT LUMPHL.

3)MpuuBpcTeTe BPB 33 Melawe Ha [BOJHMOT WMpUL CO
nopamHyBae Ha Ky4oT i xrnebot 3a kny4or. MoToa, cepreTe ro
MEXaHI3aMOT 3a 3aKIlyuyBatbe HaAECHO.

4)Kora ke ro nputicHeTe knunoT, Ke ce umeLua 1 aosnpa TheraCal
PT. (3a uHchopmauum 3a Bpemeto Ha pabota u dukcuparse,
norneaHete BO AenoT TeXHUYKM MHchopmaLmm.)

Mynnotomuja

1) Mopa n3onaumja co rymexa GpaHa, oTCTpaHeTe ro MHULMPaHNOT
[IEHTVH CO KpyxeH Gopep n/unn padeH exckasaTop.

2) HanpaseTe npucTan Ao komopaTa Ha nynnata v OTCTpaHeTe ja
MHVLMpaHaTa KopoHanHa nyfina co NoMOLU Ha CTepUnHY Gopepi
WM MHCTPYMEHTH.

3)Ako uMa KpeaBete BO Mynnara, MpBO MOCTUTHETE XeMocTasa
Taka LTO Ke nocTasuTe CTepuneH namy4eH nenet HasnaxHeT co
cTepuneH (hU3MoNOLLIKM PAcTBOP (AN anTepHaTUBEH PacTBop WTO
ce npetnoynTa).

4)MpucnocoGete matpuua okony 3aGoT ako Hepoctacysa
npokcumarneH sua.

5)Hanecete TheraCal PT avpektHo BO komopata Ha nynnata v

ia $wiattem, jac jednoczesnie fatwos¢ umieszczenia
dzieki wtasciwosciom tiksotropowym.

Docelowy uzy ik: Licencj lekarz I
P ie do

1. Pulpotomia

Dodatk ia do

2. Odstoniecie miazgi (bezposrednie przykrycie miazgi)
3. Podktad ochronny (posrednie przykrycie miazgi) i podstawa do
stosowania pod rozne materiaty

Ostrzezenia:

+ TheraCal PT zawiera polimeryzowane monomery metakrylanu.
Nalezy unika¢ diugotrwatego Ilub wielokrotnego narazenia na
kontakt ze skora, tkankami migkkimi w jamie ustnej oraz oczami.
Moze wystapi¢ podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.
U oséb wrazliwych mogg wystapi¢ wysypka skoma, podraznienie
blony $luzowej jamy ustnej lub inne reakcje alergiczne (alergiczne
kontaktowe zapalenie skory). Nie przyjmowa¢ wewnetrznie.

+ TheraCal PT nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw,
u ktérych w przeszlosci wystapita ciezka reakcja alergiczna na
Zzywice metakrylanowe.

Srodki ostroznosci:
Zanieczyszczenie krzyzowe:

* Produkt moze zawiera¢ artykuly przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Zuzyte lub zanieczyszczone kofcowki nalezy zutylizowag.
Nie wolno czy$cic, dezynfekowac ani uzywac ponownie.

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

Srodki ostroznosci:

+ Na powodzenie zabiegéw przykrycia miazgi moze mie¢ wplyw
zanieczyszczenie preparacji. Zaleca sig uzywanie koferdamu lub
innej odpowiedniej izolacji

+ Wystepowanie bélu w wywiadzie wplywa na mozliwos¢ stosowania
produktu.

* Przed nafozeniem TheraCal PT nalezy zahamowa¢ krwawienie
z miazgi. Jesli nie mozna opanowa¢ krwawienia, nalezy rozwazy¢
rozpoczecie leczenia endodontycznego zamiast bezposredniego
pokrycia miazgi.

« TheraCal PT jest materialem podwdjnie utwardzanym. Wykonac
natychmiast po nalozeniu materiatu.

+ Aby zapobiec polimeryzacji lub zatykaniu, koricwke mieszajaca
podwajnej strzykawki nalezy pozostawi¢ na miejscu do nastepnej
aplikacji. W przypadku stosowania w jamie ustnej nalezy
przed schowaniem przetrze¢ koficowke mieszajac $rodkiem
dezynfekujacym.

* Gdy chlorheksydyna i podchloryn sodu sg stosowane razem, moze
wystapi¢ zabarwienie. W takim przypadku nalezy zastosowac
plukanie solg fizjologiczng pomiedzy tymi substancjami.

* Procedury dewitalizujace miazge (np. formokrezol) moga
nie dopuszcza¢ do powstawania mostow zebinowych.

+ Patrz daty waznosci zami one na etykietach pc Sinych
sktadnikéw.

* Karta charakterystyki produktu jest dostepna na zadanie.

« Karta charakterystyki produktu jest dostepna pod adresem www.bisco.com.

* Instrukcja uzycia dostepna na zadanie.

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

Dane techniczne

Czas dziatania: Co najmniej 45 sekund w temperaturze 35°C

Czas 5 minut w e 35°C

Czas dziatania i utwardzania moga sig rézni¢ w zaleznosci od warunkow
przechowywania (np. temperatura, wilgotno$¢ itp.).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Procedury mieszania TheraCal PT

1) Zdjac nakretke z podwajnej strzykawki lub koncéwki mieszajacej.

2) Dozowac niewielka ilo$¢ materiafu na podkiadke do mieszania, aby usunaé
puste przestrzenie w kazdej z komér podwojnej strzykawki.

3) Przymocowaé  koricowke mieszajacg do podwdjnej  strzykawki,
dopasowujac wystep do rowka wpustowego. Obrécic mechanizm
blokujacy w prawo.

4) Naciénigcie toczka spowoduje wymieszanie substancji i podanie
TheraCal PT. (Patrz punkt Dane techniczne, aby uzyskac informacje
o czasie dziatania i utwardzania).

Pulpotomia

1) Pod izolacjg z koferdamu usuna¢ zainfekowang miazge za pomoca
okragtego wiertta i/lub recznego ekskawatora.

2) Uzyskac dostep do komory miazgi i usung¢ zainfekowang miazge
korony zeba za pomoca sterylnych wiertef lub przyrzadéw.

3) Jesli w miazdze wystepuje krwawienie, nalezy najpierw osiagnaé
hemostaze przez umieszczenie sterylnej kulki z waty zwilzonej jatowg

solg fizjologi (lub pi roztworem ywnym).
4)W przypadku braku proksymalnej $ciany zeba nalezy dopasowac
matryce wokot zgba.

5) Natozy¢ TheraCal PT bezposrednio do komory miazgi i zapewni¢
dobre przyleganie do $cianek ubytku i brzegdw.

6) Utwardzac TheraCal PT $wiatlem przez 10 sekund.

7) Umiescic zadany srodek wigzacy, baze iflub wypetnienie zgodnie
z zaleceniami producenta w celu odtworzenia zgba.

[o] ie miazgi (bezposrednie przykrycie miazgi)

1) Stosujac izolacje z koferdamu, zakoriczy¢ przygotowanie ubytku.

2)Nalezy najpierw osiggna¢ hemostaze, delikatnie umieszczajac na
odstonietym miejscu sterying kulke z waty zwilzonej jalowa solg

norpikete ce 406po Aa Ce aganTipa KoH S0BUTE Ha Luly
1 MapriHuTe.
6) CtBpaHysajTe ro TheraCal PT co cBeTnuHa 10 cekyHan.

fizjologi (lubp roztworem ywnym).
3) Delikatnie dotkna¢ opracowanego obszaru sterying kulka z waty.
Pozostawi¢ widocznie wilgotny.

7)CraseTe ro nocakysaHoto nenuno, 6asa, wvnu p
criefiejku M HacoKUTe Ha MPOU3BOJWTENOT 3a pecTaspalyja Ha
3a6.

W3noxeHa nynna (AMpeKkTHO NOKpUBakLe Ha nynnara)

1)Mop w3onauuja co rymeHa GpaHa, HampaseTe npenapauuja Ha
wynnuHara.

2)Mpeo nocTUrHeTe xemocTasa Taka WTO Ke CTaBuTe CTepune
namyyeH MeneT HaBNaXHeT CO CTepUneH (PU3NOMOLKK pacTBOp
(MJ‘IM NPeTnoYuTaH antTepHaTueBeH paCTBOp) Ha U3N0XEeHOTO MeCTO.

3) TankajTe ro npenapaToT co CTepUHUOT namyyeH nenet. OctaeeTe
1O BUAMMBO BNIAXEH.

4)Hanecete TheraCal PT aupektHo Bo otBopeHata nynna. Mokpujte
™ cuTe u3noxeHn obnactv u passnevete ro TheraCal PT na
Gapem ywTe 1 mm Haj 3APaBMOT AEHTMH OKOMY M3NOKEHOTO
MecTo.

5) CtepaHysajte ro TheraCal PT co ceetnuHa 10 cekyHan.

6)CraBete ro nocakyBaHoto nenuno, 6asa, w/vnu pectaBpauvja
cnefejkv M HacokuTe Ha Mpou3BoguTenoT. Mpojomkere co
pecTaBpaLyja Ha 3a6oT.

3awTMTeH CNOj M OCHOBa 3a ynoTpe6a NoA Pa3HOBMAHM

cyncTpatu

1) Mop m3onaumja co rymeHa 6paHa, HanpaBeTe KOHBEHLMOHaNHa
npenapauvja Ha wynnuxata. OTCTpaHeTe o LenuoT 3abeH
kapuec. OcTagerte ja npenapavyjara BUAMMBO BNaKHa.

2)Hanecete TheraCal PT aupekTHO Ha [HOTO Ha LWynnuHaTa.
M3vasHeTe ja nospuwuHaTa, nokpusajku 1 cute anaboku
[DEHTUHCKI 0BnacTy.

3) CtepaHysajte ro TheraCal PT co ceetnvHa 10 cekyHau.

XWUIMEHA: Ce npenopayyea ynotpeGa Ha Boobu4aeHo AocTanHu
XATMEHCKM 3alUTUTHM MOKPUBKM 3a Aa ce waberHe Kkakea Guno
KOHTamuHauuja Ha wnpuuosute TheraCal PT 3a Bpeme Ha
TPETMaHoT.

@PIAKE: VctucHeTe npeky BpB 3a Melare Win cobepete ro
VM3MELLAHVOT BILIOK MaTepujan Ha NoAnorara 3a Meluatse. Vicylerte
O BULIOKOT MaTepujan BO AenoBu Aofeka He Guae LENocHo cys.
mpJ'ISTe M WNPpULOT, BPBOBUTE W UCYLIEHWOT MaTepmjan cnopen
nokankuTe oapeabyu 3a otnag. [Iokonky He MocTojat, norneaHeTe
T HALVOHANHUTE WNW PeruoHanHuTe oapeabn kou ce ofHecysaat
Ha oTnazor.

YYBAKE: Yysajre ro Ha cyBo Mecto Ha cobHa Temnepartypa
(20°C/68°F - 25°C/77°F). Wnpuuot TheraCal PT Tpeba aa octave
B0 TopbuukaTa noneka He Guge cnpemen 3a ynotpe6a. OTkako ke
ce oTBOpY Topbuykata, uckopuctete ro TheraCal PT 3a 90 aeHa.

TAPAHLIMJA: BISCO, Inc. ja npesema 0AroBopHoCTa fia r 3amMeHu
npon3BoAnTe ako ce fAokaxe aeka ce AedektHn. BISCO, Inc. He
npucbaka OfOBOPHOCT 3a Kakeu GUNoO WTeTM wnn 3arybu, kako
[IVPEKTHY, Taka 1 NOCTIEANYHM, LUTO MoTeKHyBaaT off ynotpebara unu
HEMOXHOCTa 3a yNoTpeBa Ha NPOU3BOAMTE KaKo LITO € OMMLLAHO.
Mpen ynotpe6a, KOPUCHMKOT MMa OAFOBOPHOCT Aa YTBPAW Aanu
NPOU3BOAOT € COO/IBETEH 3a Heroata npeasiaeHa ynotpeba.
KOpUCHUKOT ro Mpesema LENMOT Uik U OArOBOPHOCTA BO BpCKa
co Toa.

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

Benewka: lMpujaseTe 1 cute ceprostn nHUMAEHTH Ha BISCO n Ha
Ha[neXH!Te opraHy BO 3emjaTa uneHka Ha EY kape Wwro ce Haoraat
KOPWUCHWKOT wvnu NayneHToT.

3a NOBTOPHO HapauyBate /10AaToLIM:
X-81270P — BpeoBy co urna 3a aBTomMarcko MeLare (30)

4) ¢ TheraCal PT bezposrednio na miazge. Pokry¢
wszystkie odstonigte obszary i rozprowadzi¢ TheraCal PT na co
najmniej 1 mm na zdrowa zebine, otaczajaca odstoniety obszar.

5) Utwardza¢ TheraCal PT $wiatlem przez 10 sekund.

6) Umiescic zadany $rodek wigzacy, baze iflub wypelnienie zgodnie
z zaleceniami producenta. Kontynuowac odbudowe zgba.

Podktad yi do ia pod rézne podioza

1) Pod izolacjg z koferdamu wykona¢ konwencjonalne przygotowanie
ubytku. Usuna¢ calg zakazong préchnica strukture zeba. Pozostawi¢
opracowany obszar widocznie wilgotny.

2) ¢ TheraCal PT bezposrednio na dno ubytku. Pokry¢ gtadka
powierzchnig wszystkie gtebokie obszary zgbiny.

3) Utwardzac¢ TheraCal PT $wiatiem przez 10 sekund.

HIGIENA: Podczas zabiegu zalecane jest stosowanie typowych osfon
h, aby unikng¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia strzykawek
TheraCal PT.

UTYLIZACJA: Wycisna¢ przez koricowke mieszajacg lub zebrac
zmieszany nadmiar materialu na bloczek do mieszania. Nadmiar
materiafu utwardza¢ $wiatlem w kolejnych czesciach, az do jego
catkowitego utwardzenia. Strzykawke, koricéwki i utwardzony materiat
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpadéw. W przypadku braku takich uregulowan postepowa¢ zgodnie z
przepisami krajowymi lub regionalnymi dotyczacymi odpaddw.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
(20°C-25°C). ~ Strzykawka TheraCal PT powinna pozostawac
w opakowaniu do momentu gotowosci do uzycia. Po otwarciu opakowania
nalezy zuzy¢ TheraCal PT w ciggu 90 dni.

GWARANCJA Spétka  BISCO Inc. potwierdza, ze ponosi

$¢ za wymiane p! ow w przypadku wad.
BISCO Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu zadnych szkéd ani strat
bezposdrednich ani nastepczych wynikajacych ze stosowania produktow
albo z niezdolnosci do stosowania produktéw zgodnie z opisem. Przed
uzyciem uzytkownik ma obowigzek okredlenia przydatnosci produktu do
przewidzianego zastosowania. Uzytkownik przyjmuje na siebie wszelkie
2zwigzane z tym ryzyko i odpowiedzialno$c.

*TheraCal PT jest zastrzezonym znakiem towarowym BISCO Inc.

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zglasza¢ do firmy
BISCO oraz do whasciwego organu panstwa cztonkowskiego UE,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Ponowne zamawianie akcesoriow:
X-81270P - Auto-Mix Needle Tips (30)

ro TheraCal PT®

Tratament pentru pulpotomie cu silicat de calciu
modificat cu ragina dublu-polimerizat

INFORMATII GENERALE

TheraCal PT este un silicat de calciu biocompatibil, modificat cu
résina, dublu-polimerizat, utilizat pentru tratarea dentinei expuse.
Aplicarea precisa a TheraCal PT permite utilizarea sa in toate
preparatele pentru cavitati profunde. Setul dublu-fotopolimerizabil
permite aplicarea imediata a materialului de restaurare. Formula sa
brevetata permite priza la comanda cu o lampa de fotopolimerizare
mentinand usurinta de aplicare datorita proprietdtilor tixotrope.

Utilizator vizat: Stomatolog autorizat.

Indicatie principala de utilizare:
1. Pulpotomie

Indicatii secundare de utilizare:

2. Expuneri pulpare (umplere directd a pulpei)

3. Captuseala protectoare (cuplaj indirect al pulpei) si bazé pentru
utilizare sub o varietate de substraturi

Avertizari:

+ TheraCal PT contine monomeri polimerizabili metacrilici. Evitati
contactul prelungit sau repetat cu pielea, tesuturile bucale
moi si ochii. Pot rezulta iritatie si posibila deteriorare a corneei.
La indivizii susceptibili pot aparea iritatii ale pielii, iritatii ale
mucoasei orale sau alte reactii alergice (dermatita alergica de
contact). A nu se administra intern.

TheraCal PT nu este recomandat pentru utilizarea la pacientii
care au un istoric de reactie alergicd severd la rasinile
metacrilice.

Precautii:
Contaminare incrucisata:

+ Produsul poate contine elemente care sunt destinate pentru a fi
utilizate o singura datd. Eliminati varfurile utilizate sau
contaminate. Nu curatati, nu dezinfectati si nu reutilizati.

+ Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie usor
disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor in timpul
tratamentului. Daca seringa devine contaminata, eliminati
seringa. Nu curatati si nu dezinfectati.

Precautii:

+ Succesul procedurilor de umplere a pulpei poate fi influentat de
contaminarea preparatului. Se recomanda folosirea unei bariere
de cauciuc sau izolarea adecvata.

« Istoricul pacientului privind durerea influenteazé adecvarea
utilizarii.

* Hemoragia pulpara trebuie controlatd inainte de aplicarea
TheraCal PT. Dacd hemoragia nu poate fi controlata, trebuie
luatd in considerare initierea tratamentului endodontic direct
peste procedurile de umplere pulpara.

« TheraCal PT este un material cu dubla polimerizare. Continuati
imediat odatd ce materialul a fost aplicat.

* Pentru a preveni polimerizarea sau colmatarea, varful de
amestecare al seringii duble trebuie lasat cuplat pana la
urmétoarea aplicatie. In cazul utilizérii intraorale, stergeti varful
de amestecare cu dezinfectant inainte de depozitare.

* Atunci cand se utilizeaza clorhexiding si hipoclorit de sodiu
fmpreund, se pot produce coloratii. Dacé se utilizeaza impreuna,
trebuie sé existe o clatire cu solutie salina intre acestea.

+ Procedurile care devitalizeaza pulpa (de exemplu, formocrezol)
pot impiedica formarea puntii secundare.

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

« Fisa cu date de siguranta disponibila la cerere.

+ Fisa cu date de siguranta disponibila la www.bisco.com.

* Instructiuni de utilizare disponibile la cerere.

+ Instructiuni de utilizare disponibile la www.bisco.com.

Informatii tehnice

Timp de lucru: Minimum 45 de secunde la 35°C

Timp de priza: Maximum 5 minute la 35 °C

Timpii de lucru si de priz pot varia in functie de conditiile de
depozitare (adicd, temperaturd, umiditate etc.).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Proceduri de amestecare a TheraCal PT

1)Indepartati capacul seringii de pe seringa dubla sau varful de
amestecare.

2) Aplicati o cantitate redusé de material pe o lama de amestecare
pentru a evita eventuale goluri din fiecare camera a seringii duble.

3) Montati un varf de amestecare pe seringa dubla prin alinierea cheii
si fantei pentru cheie. Apoi rofiti mecanismul de blocare in sens
orar.

4) Apasand pe piston se va amesteca si distribui TheraCal PT. (A
se vedea sectiunea Informatii tehnice pentru informatii referitoare
la timpii de lucru si de priza.)

Pulpotomie

1) Sub izolatia cu bariera din cauciuc, indepartati dentina infectata cu
o frezé rotunda si/sau cu un excavator manual.

2 )Obtineti acces direct la camera pulpard si indepartati pulpa
coroanei infectate folosind freze sau instrumente sterile.

3)Daca existd sangerare in pulpd, obtineti mai intai hemostaza prin
amplasarea unui tampon steril de bumbac umezit cu solutie salina
sterild (sau solutia alternativa preferatd).

4) Adaptati o matrice in jurul dintelui dac lipseste un perete proximal.

5 )Amplasati TheraCal PT direct in camera pulpara si asigurati o
buna adaptare la peretii i marginile cavitatii.

6) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

7)Plasati adezivul dorit, baza si/sau restaurarea respectand
instructiunile producatorului pentru restaurarea dentara.

Expuneri pulpare (Umplere directa a pulpei)

1) Sub izolarea cu diga, finalizati pregétirea cavitétii.

2)Mai intai, obtineti hemostaza plasand delicat pe locul expunerii
un tampon steril din bumbac umezit cu solutie salina. (sau o solutie
alternativa preferatd).

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

4)Aplicati TheraCal PT direct pe pulpa expusa. Acoperiti toate
zonele expuse si intindeti TheraCal PT cel putin 1 mm peste
dentina din jurul locului expunerii.

5) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

6)Plasati adezivul dorit, baza si/sau restaurarea respectand
instructiunile producatorului. Continuati restaurarea dintelui.

Captuseala protectoare si bazd pentru utilizare sub o varietate

de substraturi

1)Sub izolatia cu barierd din cauciuc, efectuati pregatirea
conventionald a cavitétii. indepartati intreaga structura infectata a
dintelui cariat. Lasati preparatul vizibil umed.

2) Aplicati TheraCal PT direct pe podeaua cavitatii. Dispuneti intr-un
strat neted acoperind toate zonele profunde ale dentinei.

3) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

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

ELIMINARE: Scoateti prin varful de amestecare sau colectati
materialul amestecat in exces pe o pldcutd de amestecare.
Fotopolimerizati materialul in exces pe sectiuni pana cand este
tratat complet. Eliminati seringa, varfurile si materialul tratat in
conformitate cu prevederile comunitare privind deseurile. In absenta
acestora, consultati reglementdrile nationale sau regionale cu privire
la eliminarea deseurilor.

DEPOZITARE: Depozitati intr-un loc uscat la temperatura camerei
(20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F). Seringa TheraCal PT trebuie sa rdmana
n pungé pana cand este gata de utilizare. Dupé deschiderea pungii,
utilizati TheraCal PT in termen de 90 de zile.

GARANTIE: BISCO, Inc. recunoaste responsabilitatea sa de a
fnlocui produsele, daca 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. Inainte de utilizare, este
responsabilitatea utilizatorului s& determine conformitatea produsului
cu scopul utilizérii. Utilizatorul fsi asumé riscul si raspunderea in
legétura cu aceasta.

* TheraCal PT este marca inregistrata a BISCO, Inc.

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

Pentru a comanda din nou accesorii:
X-81270P - Varfuri de ac cu amestecare automata (30)

sk TheraCal PT®

Pulpotomicka liecba zivicou modifikovanym
kremicitanom vapenatym

VSEOBECNE INFORMACIE

TheraCal PT je biokompatibilny, duélne tuhntici, Zivicou modifikovany
kremicitan vapenaty, ktory sa pouziva na liebu obnazeného dentinu.
Vdaka presnému umiestneniu mozno vyrobok TheraCal PT pouZit
pri hibokych preparaciach kavit. Dualne tuhnutie umoZfiuje dosiahnut
okamzité umiestnenie vypliiového materialu. Specifické zlozenie
vyrobku umoZiiuje kontrolované tuhnutie pomocou zariadenia na
vytvrdzovanie svetlom pri su¢asnom zachovani jednoduchosti
umiestnenia vdaka tixotropnym vlastnostiam.

Zamyslany pouzivatel: Zubny lekar s prislusnou licenciou.

Primérna indikacia:
1. Pulpotémia

Sekundérne indikacie:

2. ObnaZend zubna dreri (priame prekrytie zubnej drene)

3. Ochranna viozka (nepriame prekrytie zubnej drene) a zéklad na
pouZzitie pod réznymi substratmi

Vystrahy:

» Vyrobok TheraCal PT obsahuje polymerizovatelné
metakryldtové monoméry. Vyhnite sa dlhSiemu alebo
opakovanému kontaktu s kozou, makkymi tkanivami Ust a o¢ami.
Mohlo by dojst k podrazdeniu a moznému poskodeniu rohovky.
U citlivych osob sa mdze vyskytnit kozna vyrazka, podrazdenie
sliznice Ust alebo iné alergické reakcie (alergickd kontaktna
dermatitida). Nie je urcené na vnitorné pouzitie.

Vyrobok TheraCal PT sa neodpori¢a pouZivat u pacientov so
zavaznou alergickou reakciou na metakrylatové Zivice v
anamnéze.

Upozornenia:
Krizova kontamincia:

» Vyrobok moéZe obsahovat polozky, ktoré su urfené
na jednorazové pouZzitie. PouZité alebo kontaminované $picky
zlikvidujte. Necistit, nedezinfikovat ani nepouzivat opakovane.
Odporti¢a sa pouzivat bezne dostupné hygienické ochranné
krycie ruska, aby sa zabranilo akejkolvek kontaminacii
striekaciek pocCas liecby. Ak sa striekacka kontaminuje,
zlikviduite ju. Necistit ani nedezinfikovat.

Specialne opatrenia:

* Kontaminacia pri priprave méze mat vplyv na uspech postupov
prekryvania zubnej drene. Odporica sa pouzit koferdam alebo
in vhodn izol&ciu.

Pacientova anamnéza bolesti ovplyviiuje vhodnost pouzivania.
Pred aplikdciou vyrobku TheraCal PT je nutné zastavit
krvacanie zo zubnej drene. Ak krvacanie nemozno zastavit, je
nutné namiesto postupov priameho prekrytia zubnej drene
2zvazit zacatie endodontickej liecby.

TheraCal PT je dudlne tuhnuci material. Pokracujte ihned po
naneseni materialu.

Aby nedoslo k polymerizécii alebo upchatiu, miesacia koncovka
dvojitej striekacky by mala zostat na mieste az do dalSej
aplikécie. Ak sa pouziva intraorélne, pred uskladnenim utrite
miesaciu koncovku dezinfekénym prostriedkom.

Ked sa chlérhexidin a chlérnan sodny pouZivaju spolocne, moze
dojst k zafarbeniu. Ak sa pouzivaji spolocne, medzi jednotlivymi
pouzitiami by mal sa malo vykonat vyplachnutie fyziologickym
roztokom.

Zakroky, ktoré devitalizuju zubnu dreri (napriklad pre mokrezol),
moZu zabrénit tvorbe sekundarneho mostika.

Konkrétne datumy exspiracie najdete na Stitkoch jednotlivych
komponentov.

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

Pokyny na pouZivanie st k dispozicii na poziadanie.

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

Technické informéacie

Pracovny ¢as: Minimalne 45 sekund pri teplote 35 °C

Cas tuhnutia: Maximalne 5 mindt pri teplote 35 °C

Pracovny ¢as a Cas tuhnutia sa mozu Iisit v zavislosti od podmienok
skladovania (t,. teploty, vihkosti atd".).

POKYNY NA POUZIVANIE

Postupy miesania produktu TheraCal PT

1) Odstraite uzaver z dvojitej striekacky alebo miesacej koncovky.

2)Na mieSaciu podlozku nadavkujte malé mnozstvo materialu, aby
sa odstranili pripadné bubliny v kazdej komore dvojitej striekacky.

3)Pripevnite mie$aciu koncovku k dvojitej striekacke tak,
Ze zarovnate kIU¢ a klugovl drazku. Potom otote zaistovaci
mechanizmus v smere hodinovych ruciciek.

4) Stlacenim piestu sa premieSa a nadavkuje vyrobok TheraCal
PT. (Informéacie o pracovnom ¢ase a ¢ase tuhnutia najdete v Casti
Technické informécie.)

Pulpotémia

1)Pod izolaénym koferdamom odstrafite infikovany dentin
guléckovym nastrojom a/alebo ruénym exkavatorom.

2) Ziskajte pristup do komory zubnej drene a odstraiite infikovanu
koronalnu zubnu drefi pomocou sterilnych néstrojov.

3)Ak sa v zubnej dreni objavi krvacanie, najprv dosiahnite
hemostazu umiestnenim  sterilného  vatového tamponu
navihéeného sterilnym  fyziologickym  roztokom (alebo
preferovanym alternativnym roztokom).

4) Ak chyba proximélna stena, okolo zuba adaptujte matricu.

5) Umiestnite vyrobok TheraCal PT priamo do komory zubnej drene
a zabezpecte dobri adaptéciu ku stendm a okrajom kavity.

6) Vytvrdzujte vyrobok TheraCal PT svetlom po dobu 10 sekind.

7) Umiestnite poZadované lepidlo, bazu a/alebo rekonstrukciu podra
pokynov vyrobcu na rekonstrukciu zuba.

Odhalena zubna drefi (priame prekrytie zubnej drene)

1)Za poutzitia izolacie pomocou koferdamu vykonajte preparéciu
kavity.

2)Najprv dosiahnite hemostazu opatrnym priloZenim sterilného
bavineného tamponu navihéeného v sterilnom fyziologickom
roztoku (alebo preferovanom alternativnom roztoku) na miesto
obnaZenej drene.

3)Opatrne odstrafite z preparéacie tekutiny steriinym bavinenym
tamponom. Nechajte preparaciu zretelne vihku.

4) Aplikujte vyrobok TheraCal PT priamo na obnazenu zubn dreri.
Prekryte vSetky obnaZené oblasti a rozsirte pokrytie vyrobkom

TheraCal PT aspori o 1 mm, na pevny dentin okolo obnazenej drene.

5) Vytvrdzujte vyrobok TheraCal PT svetiom po dobu 10 sektnd.

6) Umiestnite pozadované lepidlo, bazu a/alebo rekonstrukciu podfa
pokynov vyrobcu. Pokracujte v oprave zuba.

Ochranna vlozka a baza na pouzitie pod réznymi substratmi

1)Pod izolaciou pomocou koferdamu vykonajte konvenénu
preparaciu kavity. Odstraite vSetky Struktiry zuba infikované
zubnym kazom. Nechaite preparaciu zretelne vihku.

2) Aplikujte vyrobok TheraCal PT priamo na dno kavity. Rozotrite na
hladky povrch a prikryte vSetky hiboké dentinové oblasti.

3) Vytvrdzujte vyrobok TheraCal PT svetiom po dobu 10 sektnd.

SANITACIA: Odporiiéa sa pouzivat bezne dostupné hygienické
ochranné krycie riska, aby sa zabranilo akejkofvek kontaminacii
striekaciek vyrobok TheraCal PT pocas liecby.

LIKVIDACIA: Vytladte cez zmiesavaciu $picku alebo zozbierajte
zvydny zmieSany materidl na zmieSavaciu podlozku. Zvy$ny
material vytvrdzujte svetlom po Castiach, kym nebude cely stuhnuty.
Zlikvidujte injekénu striekacku, Spicky a stuhnuty material podfa
miestnych opatrenl tykajucich sa odpadu Ak nie su k dispozicii,
riadte sa vnutro$tatnymi alebo c op: i tykajicimi
sa odpadu.

SKLADOVANIE: Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote
(20 °C/68 °F — 25 °C/77 °F). Striekacka vyrobku TheraCal PT musi
zostat' vo vrecku az do pouZzitia. Po otvoreni vrecka pouzite vyrobok
TheraCal PT do 90 dni.

ZARUKA: Spolognost BISCO, Inc. uznava svoju zodpovednost za
vymenu vyrobkov, ak sa preukaze, Ze st chybné. Spolo¢nost BISCO,
Inc. nezodpoveda za Ziadne $kody ani straty, priame ani nasledné,
ktoré by mohli vyplynat z pouZivania alebo nemoznosti pouzivat
vyrobky, ako je tu opisané. Pred pouZitim je pouzivatel zodpovedny
za uréenie vhodnosti vyrobku na uréené pouzitie. Pouzivatel prebera
véetky rizika a zodpovednost s tym spojené.

* TheraCal PT je registrovand ochrannd znamka spolo¢nosti
BISCO, Inc.

Oznamenie: Kazdu zavaznu udalost oznamte spolocnosti BISCO a
prislunému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom mé pouzivatel a/
alebo pacient sidlo.

Na doobjednanie prisluSenstva:
X-81270P — samozmieSavacie ihlové koncovky (30)

sl TheraCal PT®

Dvojno polimerizajo¢, s smolo modificiran kalcijev
silikat za uporabo pri pulpotomiji

SPLOSNE INFORMACIJE

TheraCal PT je biokompatibilen, s smolo modificiran, dvojno
polimerizirajo¢ kalcijev silikat, ki se uporablja za zdravijenje
izpostavljenega dentina. Ker TheraCal PT omogoca natanéno
polnjenje, je primeren za globoke kavitetne preparacije. Dvojno
polimerizirajoéi  komplet ¢a takojSnjo
restavracijskega materiala. Lastniska formulacija omogoca krmiljenje
z enoto za svetlobno strjevanje, a hkrati ohranja enostavnost
polnjenja zaradi tiksotropicnih lastnosti.

Predvideni bnik: zob ik z licenco

Primarna indikacija za uporabo:
1. Pulpotomija

za up :
2. |zpostavljenost pulpe (neposredno zapiranje pulpe)

3. Zadtitna plast (posredno zapiranje pulpe) in podlaga za uporabo
pod razli¢nimi substrati

Opozorila:

« TheraCal PT vsebuje metakrilatne monomere, ki omogocajo
polimerizacijo. 1zogibajte se daljSemu ali ponavljajocemu se
izpostavljanju koZi, mehkim ustnim tkivom in ogem. Lahko
pride do draZenja in mozne poSkodbe rozenice. Pri obcutljivih
posameznikih se lahko pojavijo kozni izpuscaji, drazenje ustne
sluznice ali druge alergijske reakcije (alergijski kontaktni
dermatitis). Ne zauZijte.

Uporaba izdelka TheraCal PT se odsvetuje pri bolnikih z
anamnezo alergijskih reakcij na metakrilatne smole.

Pozor:
Navzkrizne okuzbe:

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

+ Za preprecevanje okuzbe brizg med zdravljenjem priporoéamo
uporabo splono dostopnih higienskih zacitnih pripomockov.
Okuzene brizge zavrzite. OkuZenih brizg ne Cistite in ne
razkuzujte.

Previdnostni ukrepi:

+ Okuzba pripravka lahko vpliva na uspeh postopkov prekrivanja
zobne pulpe. Priporocljiva je uporaba gumijaste pregrade ali
ustrezna izolacija.

+ Anamneza bole¢in vpliva na primemost uporabe pri
posameznem bolniku.

* Pred uporabo izdelka TheraCal PT morate ustaviti krvavitev
pulpe. Ce krvavitve ni mogote ustaviti, je treba razmisliti
o zacetku endodontskega zdravljenja s postopki nepo: bot
zapiranja pulpe.

+ TheraCal PT je dvojno polimerizirajo¢ material. Nadaljujte takoj,
ko iztisnete material.

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

+ Socasna uporaba klorheksidina in natrijevega hipoklorita lahko
povzro¢i obarvanje. V tem primeru morate obmocje med
postopkom sprati s fiziolosko raztopino.

« Postopki, ki devitalizirajo pulpo (npr. formok 1), lahko
preprecijo sekundarno nastajanje mostickov.

* Na oznakah posameznih komponent si oglejte roke njihove
uporabe.

« Vamnostni list je na voljo na zahtevo.

+ Varnostni list je na voljo na naslovu www.bisco.com.

+ Navodila za uporabo so na voljo na zahtevo.

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

Tehnicne informacije

Cas dela: Najmanj 45 sekund pri 35 °C

Cas strjevanja: Najve¢ pet minut pri 35 °C

Cas dela in strjevanja se lahko razlikuje glede na pogoje hrambe,
temperaturo, viaznost itd.

NAVODILA ZA UPORABO

Postopki mesanja izdelka TheraCal PT

1) Z dvojne brizge odstranite pokrov ali mesalno konico.

2)Manj$o kolicino materiala nanesite na podlago za mesanje, da
odpravite morebitne prazne prostore v komorah dvojne brizge.

3)Mesalno konico namestite na dvojno brizgo tako, da vodilni ¢ep
poravnate z utorom. Nato rjavi mehanizem obrnite v smeri urinega
kazalca.

4)S pritiskom na bat zmeSajte in iztisnite izdelek TheraCal PT.
(Za informacije o €asu dela in strjevanja glejte razdelek Tehnicne
informacije.)

Pulpotomija

1) Izpod izolacijske gumijaste pregrade odstranite okuZeni dentin z
okroglim svedrom in/ali z ronim ekskavatorjem.

2)1z komore s pulpo odstranite okuZeno koronarmo pulpo s sterilnimi
svedri ali instrumenti.

3)Ce pride do krvavitve iz pulpe, najprej zagotovite hemostazo z
namestitvijo sterilne bombazne pelete, naviazene s sterilno
fiziolodko raztopino (ali alternativno raztopino po izbiri).

4) Ce proksimalne stene ni, prilagodite matrico okoli zoba.

5) Izdelek TheraCal PT nanesite neposredno v komoro s pulpo in
zagotovite dobro prilagoditev stenam in robovom kavitete.

6) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

7)Izbrano lepilo, podlago in/ali elemente za restavriranje zoba
namestite po navodilih proizvajalca.

pulpe (nep piranje pulpe)

W)Pod gumuaslo pregrado izvedite pripravo kavitete.

2) Najprej zagotovite hemostazo tako, da na mesto izpostavijenosti
nezno polozite steriino bombazno peleto, navlazeno s sterilno
fiziolo$ko raztopino (ali alternativno raztopino po izbiri).

3) Preparacijo nezno popivnajte s sterilno bombazno peleto. Ostane
naj vidno vlazna.

4) Izdelek TheraCal PT nanesite neposredno na izpostavljeno pulpo.
Vse izpostavijene dele prekrijte in izdelek TheraCal PT nanesite
na vsaj 1 mm zdravega dentina okoli izpostavljenega mesta.

5) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

6) Namestite Zeleno lepilo, podlago in/ali restavracijo po navodilih
proizvajalca. Nadaljujte z restavriranjem zoba.

Zascitna plast in podlaga za uporabo pod razli¢nimi substrati

1)Pod izolacijsko gumijasto pregrado izvedite obitajno pripravo
kavitete. Odstranite vse okuzene kariozne zobne strukture.
Preparacijo pustite vidno vlazno.

2)Izdelek TheraCal PT nanesite neposredno na dno kavitete.
Obdelajte v gladko povrsino, ki prekriva vse globoke dentinske
dele.

3) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

HIGIENA: Za preprecevanje okuzbe brizg za izdelek TheraCal PT
med zdravljenjem priporo¢amo uporabo splosno dostopnih higienskih
zas¢itnih pripomockov.

ODLAGANJE: Iztisnite skozi konico za meSanje oziroma odvecni
zmesani material zberite na mesalnem bloku. Odvecni material po
delih strjujte s pomocjo svetlobe, dokler ni povsem strjen. Injekcijsko
brizgo, konice in strjeni material odloZite v skladu z lokalnimi predpisi
o odlaganju odpadkov. Ce niso na voljo, upostevaijte nacionalne ali
regionalne predpise o odlaganju odpadkov.

SHRANJEVANJE: Izdelek hranite v suhem prostoru pri sobni
temperaturi (20 °C/68 °F do 25 °C/77 °F) Brizga za izdelek TheraCal
PT mora ostati v vrecki do uporabe. Ko vrecko odprete, izdelek
TheraCal PT uporabite v roku 90 dni.

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

* TheraCal PT je registrirana blagovna znamka druzbe BISCO, Inc.

Obvestilo: O vsakem resnem incidentu porocajte druzbi BISCO in
pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri se nahaja uporabnik
infali bolnik.

Ponovno naro¢anje dodatne opreme:
X-81270P — Konice igle za samodejno mesanje (30)

q TheraCal PT®

Trajtim pulpotomie me silikat
kalciumi té modifikuar me rezina, me dopjopolimerizim

INFORMACION | PERGJITHSHEM
TheraCal PT éshté njé silikat kalciumi i modifikuar me rezina,
me dopjopolimerizim, biokompatibél, qé pérdoret pér té trajtuar
dentinén e ekspozuar. Vendosja precize e TheraCal PT i mundéson
pérdorimin né preparatet e kaviteteve. Seti i dopjopolimerizuar
mundéson vendosjen e menjéhershme té materialit restaurues.
Formulimi i tij i patentuar mundéson njé set komandash me njé
njési fotopolimerizimi ndérsa ruhet lehtésia e vendosjes falé vetive
tiksotrope.

Pérdoruesi i synuar: Dentist i licensuar.

Udhézim i pérdorimit primar:
1. Pulpotomi

Udhézime té pérdorimit sekondar:

2. Ekspozimet e pulpés (mbulim i drejtpérdrejté i pulpés)

3. Shtresé mbrojtése (mbulim indirekt i pulpés) dhe bazé pér
pérdorim né njé larmi nénshtresash

Paralajmérime:

+ TheraCal PT pérmban monomere metakrilate t&
polimerizueshme. Shmangni ekspozimin e zgjatur apo té
pérséritur ndaj I€kurés, indeve té buta orale dhe syve. Mund
té pésoni acarim dhe démtim t& mundshém té kornesé.
Personat e prekshém mund té pésojné skugje té lekurés,
acarim t& mukozés orale ose reaksione té tjera alergjike
(dermatit kontakti alergjik). Mos e pérdomi sé brendshmi.
TheraCal PT nuk rekomandohet pér pérdorim me pacienté qé
kané histori reaksioni té réndé alergjik ndaj rezinave
metakrilate.

Masat e kujdesit:
Kontaminimi i ndérsjellé:

* Produkti mund té pérmbajé artikuj qé jané krijuar pér pérdorim
vetém njé heré. Hidhini majat e pérdorura ose té kontaminuara.
Mos i pastroni, dezinfektoni apo ripérdorni.

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

Masat paraprake:

+ Suksesi i procedurave t& mbulimit t& pulpés mund té ndikohet
nga kontaminimi i preparatit. Rekomandohet pérdorimi i njé
koferdami apo izolimi adekuat.

Historiku i dhimbjeve i pacientit ndikon né pérshtatshmériné e
pérdorimit.

Hemorragjia e pulpés duhet kontrolluar pérpara vendosjes sé
TheraCal PT. Nése hemorragjia nuk mund té kontrollohet,
duhet marré né konsideraté nisja e terapisé endodontike
pérkundér procedurave t& mbulimit t& drejtpérdrejté té pulpés.
TheraCal PT éshté material me dopjopolimerizim. Vijoni
menjéheré pas nxjerrjes sé materialit.

Pér té parandaluar polimerizimin ose bllokimin, maja pérzierése
e shiringés dyshe duhet té lihet né vend deri né pérdorimin e
ardhshém. Nése pérdoret intraoralisht, fshijeni majén
pérzierése me dezinfektues pérpara ruajtjes.

Nése klorhekzidrina dhe hipokloriti i natriumit pérdoren sé
bashku, mund té krijohen njolla. Nése pérdoren sé bashku
duhet té kryhet shpélarje e ndérmjetme me solucion fiziologjik.
Procedurat qé devitalizojné pulpén (p.sh. fromokrezoli) mund té
parandalojné formimin e urés sekondare.

Shihni etiketat e pérbérésve individualé pér datat specifike té
skadimit.

Fleta e té dhénave té sigurisé ofrohet sipas kérkesés.

Fleta e té dhénave té sigurisé ofrohet né www.bisco.com.
Udhézimet e pérdorimit ofrohen né rast kérkese.

+ Udhézimet e pérdorimit ofrohen né www.bisco.com.

Informacion teknik

Koha e punimit: Minimumi 45 sekonda né 35°C

Koha e ngurtésimit: Maksimumi 5 minuta né 35°C

Koha e punimit dhe e ngurtésimit mund té ndryshojné né bazé té
kushteve té ruajtjes (p.sh temperatura, lagéshtia etj.).

UDHEZIME TE PERDORIMIT

Procedurat e pérzierjes sé TheraCal PT

1) Higeni kapakun e shiringés nga shiringa dyshe ose maja
pérzierése.

2) Shpérndani njé sasi té vogél materiali né njé pllaké pérzierjeje
pér té eliminuar zbrazétité e mundshme né secilén ndarje té
shiringés dyshe.

3) Montoni njé majé pérzierjeje né shiringén dyshe duke veshur
kallépin dhe rrugén e kallépit. Pastaj kthejeni mekanizmin e
kygjes né drejtim orar.

4) Shtypja e pistonit pérzien dhe nxjerr TheraCal PT. (Shikoni
pjesén “Informacion teknik” pér informacion mbi kohén e punimit
dhe té ngurtésimit.)

Pulpotomi

1) Nén izolim me koferdam, higni dentinén e infektuar me frezé
rrethore dhe/ose ekskavator dore.

2) Hyni né folezén e pulpés dhe higni pulpén e infektuar koronare
duke pérdorur freza ose instrumente.

3) Nése ka hemorragji né pulpé, fillimisht realizoni hemostazé duke
vendosur njé shuk pambuku t& njomur me solucion fiziologjik
steril (ose solucion tjetér t& preferuar alternativ).

4) Pérshtatni njé matricé pérreth dhémbit nése mungon njé paret
proksimal.

5) Vendoseni TheraCal PT drejtpérdrejt né folezén e pulpés dhe
siguroni pérshtatje té miré me paretet dhe margjinat e kavitetit.

6) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

7) Vendosni adezivin, bazén dhe/ose restaurimin e déshiruar sipas
udhézimeve té prodhuesit pér restaurimin e dhémbéve.

Ekspozimet e pulpés (mbulim i drejtpérdrejté i pulpés)

1) Nén izolim me koferdam, kryeni pérgatitien e kavitetit.

2) Fillimisht realizoni hemostazé duke vendosur me kujdes njé shuk
pambuku t& njomur me solucion fiziologjik steril (ose solucion
tjetér té preferuar alternativ) né vendin e ekspozuar.

3) Prekeni me kujdes preparatin me shukun steril t& pambukut.
Léreni me lagéshti t& dukshme.

4)Vendosni TheraCal PT drejtpérdrejt né pulpén e ekspozuar.
Mbuloni té gjitha zonat e ekspozuara dhe zgjerojeni TheraCal PT
té paktén 1mm né dentinén e shéndetshme pérreth ekspozimit.

5) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

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

Shtresé mbrojtése dhe bazé pér pérdorim né njé larmi

nénshtresash

1) Nén izolim me koferdam, kryeni pérgatitien e zakonshme té
kavitetit. Largoni té gjithé strukturén e infektuar té dhémbit me
karies. Léreni preparatin me lagéshti t& dukshme.

2) Vendosni TheraCal PT drejtpérdrejt né tabanin e kavitetit.
Manipulojeni né njé sipérfage té lémuar gé mbulon té gjitha
sipérfaqet e thella té dentinés.

3) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

HIGJIENA: Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése
higjenike qé ofrohet zakonisht pér té shmangur kontaminimin e
shiringave TheraCal PT gjaté trajtimit.

HEDHJA: Ekspres pérmes njé maje pérzierése ose mblidheni
materialin e tepruar t& pérzier né njé pllaké pérzierjeje.
Fotopolimerizojeni materialin e tepruar né pjesé derisa té
polimerizohet plotésisht. Hidhini shiringat, majat dhe materialin e
polimerizuar sipas dispozitave t& komunitetit né lidhje me mbetjet.
Né mungesé té tyre, referojuni dispozitave kombétare ose rajonale
né lidhje me mbeturinat.

RUAJTJA: Ruajeni né njé vend té thaté né temperaturé ambienti
(20°C/68°F — 25°C/77°F). Shiringa TheraCal PT duhet té mbetet
né gese deri sa té jeté gati pér t'u pérdorur. Pas hapjes sé gese,
pérdoreni TheraCal PT brenda 90 ditéve.

GARANCIA: BISCO, Inc. pranon pérgjegjésiné e saj pér té
zévendésuar produktet nése provohet se jané me defekt. BISCO,
Inc. nuk pranon pérgjegjési pér démet ose humbijet, direkte ose
pasuese, gé rrjedhin nga pérdorimi ose pamundésia e pérdorimit

té produkteve si¢ pérshkruhet. Para pérdorimit, éshté pérgjegjésia
e pérdoruesit t& pércaktojé pérshtatshmériné e produktit pér
pérdorimin e tij t& synuar. Pérdoruesi merr pérsipér té gjithé rrezikun
dhe pérgjegjésiné né lidhje me to.

* TheraCal PT éshté marké e regjistruar tregtare e BISCO, Inc.

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

Pér té riporositur aksesoré:
X-81270P — Maja me gjilpéré vetépérzierése (30)

tr TheraCal PT®

Dual Kiir Rezin Modifiye Kalsiyum Silikat
Pulpotomi Tedavisi

GENEL BILGI

TheraCal PT agiga cikmis dentini tedavi etmek icin kullanilan
biyouyumlu, dual kiir, rezin ile modifiye edilmis bir kalsiyum silikattir.
TheraCal PT'nin hassas yerlesimi, derin kavite preparasyonlarinda
kullaniimasini saglar. Dual kiir karigim, restoratif materyalin direkt
yerlestiriimesine izin verir. Tescilli formiilasyonu, Isikla polimerize
olan bir komut setine sahipken, materyal tiksotropik ozelliginden
dolay yerlestirme kolayligi saglar.

Amaglanan kullanici: Ruhsatii dis hekimi.

Kullanim igin Birincil Endikasyon:
1. Pulpotomi

Kull icin Ikincil E

2. Pulpa Ekspozu (direkt pulpa kuafaj\)

3. Cesitli alt tabakalarda kullanim igin koruyucu layner (indirekt pulpa
kuafaji) ve taban

Uyarilar:

« TheraCal PT polimerize edilebilir metakrilat monomerleri
igerir.  Derinin, oral yumusak dokularin ve gézlerin uzun siire
veya tekrarlayan maruz kalmalarindan kaginin. Tahris ve olasi
kornea hasari olugabilir. Hassas kisilerde deri dokintist,
oral mukoza tahrisi veya diger alerjik reaksiyonlara (alerjik
kontakt dermatit) neden olabilir. Dahili olarak almayin.
TheraCal PT'nin, metakrilat rezinlere siddetli alerjik reaksiyon
Oykiisii olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez.

Dikkat:
Capraz kontaminasyon:

« Urin, bir kerelik kullanim igin tasarlanmig ogeler ierebilir.
Kullanilmis  veya kontamine uglari atin. Temizlemeyin,
dezenfekte etmeyin veya tekrar kullanmayin.

 Tedavi da sinngalarin kontami wunu 6nlemek igin
yaygin olarak bulunan hijyenik koruyucu kaplama kullanimi
onerilir. Sirnga kontamine olursa atin. Temizlemeyin veya
dezenfekte etmeyin.

Onlemler:

* Pulpa  kuafaji  prosedirlerinin  basarisi,  hazirlik
kontaminasyonundan etkilenebilir. Lastik orti ve ya yeterli
izolasyon kullaniimasi 6nerilir.

Hastanin adri dykiisii kullanimin uygunlugunu etkiler.

Pulpa k TheraCal PT énce  kontrol
edilmelidir. Kanama kontrol edilemiyorsa, direkt pulpa kuafaji
prosediirleri yerine endodontik tedavinin baslamasi icin dikkat
edilmelidir.

TheraCal PT dual kiir bir malzemedir. Materyal dagitildiktan
hemen sonra devam edin.

Polimerizasyonu ve ya tikanmayi onlemek icin, cift siringa
karistirma ucu bir sonraki uygulamaya kadar yerinde
birakilmalidir. intra-oral olarak kullanilirsa, saklamadan ¢nce
karistirma ucunu dezenfektanla silin.

Klorheksidin ve sodyum hipoklorit birlikte kullanildiginda boyama
meydana gelebilir. Birlikte kullanilirsa arada tuzlu su ile durulama
yapilmalidir.

Pulpayi (6rnegin, formokresol) de-vitalize eden prosediirler
sekonder koprii olusumunu engelleyebilir.

Spesifik son kullanma tarihleri igin ayr bilesen etiketlerine bakin.
Giivenlik bilgi formu istek iizerine saglanabilir.

Giivenlik bilgi formuna www.bisco.com adresinden ulasilabilir.

* Kullanim Talimatlari istek Gizerine verilir.

* Kullanim Talimatlari www.bisco.com adresinde bulunabilir.

Teknik Bilgiler

Calisma Siresi: 35 °C'de minimum 45 saniye

Sertlesme Stiresi: 35 °C'de maksimum 5 dakika

Caligma siiresi ve Sertlesme siresi saklama kosullarina bagli olarak
degisebilir (yani sicaklik, nem, vb.).

KULLANIM TALIMATLARI

TheraCal PT Karigtirma Prosediirleri

1) $iringa basligini ¢ift sirngadan ve ya karistirma ucundan gikarin.

2) Gift siringanin her bolmesindeki bosluklari ortadan kaldirmak igin
bir karigtirma pedine az miktarda malzeme dagitin.

3)Anahtari ve anahtar yatagini siralayarak ikili siringaya bir
karistirma ucu takin. Ardindan kiliteme mekanizmasini saat
yoniinde gevirin.

4) Pistona basildiginda TheraCal PT karistirilir ve dagitilir. (Calisma
ve Sertlesme siiresi bilgilerinin ayarlanmasi igin Teknik Bilgiler
béliimiine bakin.)

Pulpotomi

1) Rubber-dam izolasyonu altinda, enfekte dentini yuvarlak bir bur
velveya bir ekskavator ile gikarin.

2) Pulpa odasina erigim kazanin ve enfekte koronal pulpayi steril bur
veya aletler kullanarak gikarin.

3)Pulpada kanama varsa, dnce steril salinle (veya tercih edilen
alternatif ¢ozeltiyle) nemlendirilmis steril bir pamuk peleti
yerlestirerek hemostaz saglayin.

4) Proksimal duvar eksikse disin etrafina bir matris adapte edin.

5)TheraCal PTYi dogrudan pulpa odasina yerlestirin ve kavite
duvarlarina ve kenar bosluklarina iyi bir uyum saglayin.

6) TheraCal PT'yi 10 saniye siireyle 1sikla polimerize edin.

7)Disin restorasyonu igin Ureticinin talimatini izleyerek istenen
adeziv, baz ve/veya restorasyonu yerlestirin.

Pulpa Ekspozu (Direkt Pulpa Kuafaji)

1) Lastik ortli izolasyonu altinda, kavite hazirligini tamamlayin.

2)Once steril salinle (veya tercih edilen alternatif cozeltiyle)
nemlendirilmis steril bir pamuk peletini yavasca acik pulpaya
yerlestirerek hemostaz saglayin.

3) Steril pamuk peletle preparasyonu nazikge emdirin. Gézle gorilir
derecede nemli birakin.

4) TheraCal PT'yi dogrudan ekspoz pulpaya uygulayin. Tiim ekspoze
alanlar kaplayin ve TheraCal PT'yi ekspozu gevreleyen sert
dentin Uzerine en az 1 mm yayin.

5) TheraCal PT'yi 10 saniye siireyle 1sikla polimerize edin.

6)Istenen adeziv, baz velveya restorasyonu {reticinin talimatina
uyarak yerlestirin. Disi restore etmeye devam edin.

Cesitli yiizeylerde kullanim i¢in Koruyucu Astar ve Baz

1) Lastik 6rtii izolasyonu altinda, geleneksel kavite hazirli§i yapin.
Tiim enfekte ciirlimis dis yapisini gikarin. Preparasyonu gézle
goriiliir derecede nemli birakin.

2) TheraCal PT'yi dogrudan kavite tabanina uygulayin. Tim derin
dentin alanlarini kaplayan piiriizsiiz bir yiizey haline getirin.

3) TheraCal PT'yi 10 saniye siireyle isikla polimerize edin.

HIJYEN: Tedavi sirasinda TheraCal PT siringalarinin
kontaminasyonunu Gnlemek igin yaygin olarak bulunan hijyenik
koruyucu kaplamanin kullaniimasi 6nerilir.

BERTARAF: Bir karistirma ucu yoluyla sikin veya kanistirimis fazla
materyali bir karigtirma pedi Uzerinde toplayin. Fazla materyali
tamamen sertlesinceye kadar isikla polimerize edin. Siringayi,
igneleri ve sertlestirilmis materyali atikla ilgili topluluk hiikiimlerine
gore bertaraf edin. Olmadiklari takdirde, atikla iliskili ulusal veya
bolgesel hikiimlere bagvurun.

DEPOLAMA: Oda sicaklijinda kuru bir yerde saklayin (20°C/68°F
- 25°C/77°F). TheraCal PT siringa kullanima hazir olana kadar
poset icinde kalmalidir. Tiip agildiktan sonra, TheraCal PT'yi 90
giin iginde kullanin.

GARANTI: BISCO, Inc., anzall oldugu kanitlanirsa drinleri
degistirme sorumlulugunu kabul eder. BISCO, Inc., Uriinlerin
tarif edildigi gibi kullaniimasindan veya kullanlamamasindan
kaynaklanan dogrudan veya dolayli herhangi bir hasar veya kayip
icin sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan once, (riiniin kullanim
amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin - sorumlulugundadir.
Kullanici, bununla baglantili olarak tiim risk ve sorumlulugu stlenir.

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

Uyari: Ciddi olaylari BISCO'ya ve kullanicinin vel/veya hastanin
kurululyerlesik oldugu AB iiye devletinin yetkili makamina bildirin.
Aksesuarlari yeniden siparis etmek igin:

X-81270P - Otomatik Karigtirma igne Uglari (30)

ko TheraCal PT®*

0| ¢ Z 3% (Dual-cured) 2|7l B3 ZAAE(H0|E
(Resin modified Calcium Silicate)

X+EX HA| M2
TheraCal PT & 2|Z10] #7}2l Dual-cured Z& A2/#0E Mz 24 ,
R0 YHHHH EHOR rZE HEHS ZHHOR ¥y
7t gote 2 of Weks| T & 2 9l TheraCal PT 0 2¥4OR,
2 AsHo & Aol 7%&'—\[}, £t TheraCal PT2| Dual-cured
IS0, CX 2 U2 £EHZE HEY 4 lELICL

e AbgAL: 21615 FISe Alatol At

FaA8 8

1. (Kl BX%)Pulpotomy

S Mg 8

2. (Kl3==Z)Pulp exposures (Direct pulp capping)

3. 20|L(Liner), 0| A(Base) (Indirect pulp capping)

Z1

« TheraCal PT=  BIE3ZR0|E RS Zesin  Y&UCh

njge 2P AZXA, F0f YA HERol &2 Lgjop Y]

LS st AEoE e, oy, 22 45 Y

7JEt 22iR] $S(HA LR Y)S R ¥+ JlaY |E}

« TheraCal PT=  GIEFRZR0E 2xlof H2et oefx| #82
20l= #xjol 7= AEe FEL

79
Jmbrie]
< AE FHE3 Y80l e AL O%E BE MK,
(4, 52 82242 101 NS 1T i)
- Hh o £78 OSdel 1R 3 NE AU o¥8 YA
SUr, =5 =50] 22 US| TPl S B8 3 o3z

H2JAIE 0|83to] tt2 KiIHOH L

KN
« ZHHQl Pulp capping AEE flof DTN S glopof
HLick. 2fee 52 NI Zalwys olgstod DY XS
Hlxl 6H_|Er
719 01F(1S) B0l w2t HYZS A8 fch
TheraCal PTS EEspy| © X|:Zo| XjZo| o3| 0/20f
X10F $L|ct, 2tof X|&o| E|X| 4O, Direct pulp capping £ £
ZHARNZA2)0 s H T HFH FO{of YLt
. TheraCaI PT & Dual-cured MEQYLCH £X = HZ +8 HEg
HotME gLt

+ Dualsyringe UNER 5 HMAtz(of 2Hstod, A H &S oY
e,

c BERRUANCGAESOZ2R0|E(XOIEAMLEER)E
B AEY A UZ0| M2 & YBLICH EH AHE g Ze0E, 2

8 A 7H0f salineQE E._|£E SHFAI7] BLICh

EE3YZE I Z0| XRE devitalizeStz EA2 2% AOIE
(Secondary Dentin Bridge) ‘é“° Hef gLict.

« B2 Yol 2is HE ofA7| HiYLCH

QHHEAREIH LRSAIH 28 FUN L.

QP2 At 2 Ewww.bisco.com O 4] £10F &4 4+ YI&LICE

« ASHYME Q¥ A HZsHE-LCE

« ASHEME www.bisco.comOll A A 4 QIELICH

R

X4 A|ZH(Working Time): 35°C Ol 45% 0|4

EtA|ZH(Setting Time): 35°COIA 52 oLy

ZRIA|ZH(Working time)Zt Z8tA|Zk(setting time)2 H3 20| o2t CHE
2 QgL

A8 2N

TheraCal PT 23}
1) AR ()2 \713“%
2) U4 EO AZS W30 Base@t Catalyst] Z%
‘l‘{‘:‘i‘oﬂ St o] EptEof TX EEE 67| )
3) YAES AT B0 2 AT
4) M3t 42OZ Plungers =21 FH YANEHES o ZHE TheraCal
PT7t TEEIC}

o
=
E2
W
jia)
e
ot

-N-?—%I%(Pulptomy)
1) 5 MEIXO| F2S Mo, YNHEN A2 CIAHAG0] Base o
catalyst ¥ = E0 F¥S FHFLICL OS YUES 7Y AR B0
79| AHg FH|S Fch

2) 2O N3] MHa|S ot Ct3, QAT HEIS N FLICh

JHLt JAEZHEE 0|8efM QHE Coronal pulpS XAHsto]
Pulp Chamber0i TheraCalPT7t 22| glo| TXE £ Q2
SH_‘['

4) Pulptil £80| ICHH, sterile salineS 23 ZE 4
S7iLL, 7| S WES o[ Zf XS MK efFLICE

5) Proximal wallo| gt 0=, X|of 0| HEZAZS HEFL|Ct

6)Pulp chamber 2t0| B2 TheraCal PTE TE3 Z, cavity wall2t
OFElof HEtzg ol ghuict.

7)ZEU 102 S YAH £X Y $5 24

o

2 08 XY

-X|%: =& (Pulp exposure / Direct Pulp Capping)
1) 2fB{Eo2 M M| MHM2|S ¢ T3, HHu|E| TYS 0122 BLct
2) =8 KT Sterile salines 231 RE Wal U J|E MM WY
0|88 XES sELIC
3)IE UAS o|Fsf ZHUMS MM HoiE 3, A7
=
4)TheraCal PTS =2 Pulpt| b2 TRELICH =& & HHE Fof
g, i ZE F¥ Sound dentin®] 2|4 1mme{7Hx| Hof FLict
5)ZF8 0% & YUK TX Y 0|3 48 S MyELICh
6) MLUS YAKS TXotD, $BIHS T sict

4>
[0
nio
oc
X

-20| L (Liner)2t 0] A(Base)

1)720lAS BS MR s 0’7“)" +22 gAgUChO0a2
EE1A|§ 2 )XI(){ E'XIE* Xt X‘{ED"

2) FHH[E| eHof Hri TheraCal PTE 510}01, HEYH HEl 222 B
ol FLick.

3)BEY 0%

4n

o1 Bal: 5 oY £78 018%0 TR 3
£

HE ARl 282 Y|

g2 Sd4M de NEg e% o
£ 93¢ 0, Spis § 193 340 B
lgick 7lefe] ol 923

AHE Mot H2
tS 2 x99 WI7I§
27

o
2 =tel Wolg M2

o
F A

>t
T
=
oE
=2
iy
Kt
=
]

hield| H}%Eh

22k M5 oD A3 20| EB(20°C/68°F - 25°C/77°F). AL 317| H7HR|
¥ nex g mm QXIS H7{3t TheraCal PT £ 372
olLfol ALgBtAO|

ST 23 BISCO, Inc.& MB3ITt LHA| LS ol 3 TL'EJEH%
A2 YELICE BISCO, Inc.= AL EEM0| 7|7El LH%I
LU BE TyZHEY AAD dofof et M2 XX %
HES Agsh| o HRE HYME F29 sK ot 2 E‘E' Mg
s 2 et

Aro

X ot go
torlr 2 njo

Olo 0fo Ofp 12t

H

* TheraCal PT & BISCO, Inc.0ll S 4 QL|Ct

UR: 42 DI LHY A9 BISCOY MER L/EE #AH
It ©61S S HE D0 LRCYAL.



