HULTEN &Co Dental BISCO

TheraCal® LC Light-Cured

Resin-Modifierat Kalciumsilikatbaserat Pulpaskydd/Liner

ALLMAN INFORMATION

TheraCal LC ar ett ljushardande resin-modifierat kalciumsilikatbaserat pulpaskydd/liner speciellt utvecklat for att
fungera som en barriar och ett skydd for pulpa-dentinkomplexet. TheraCal LC:s precisa applikationsegenskaper gor
det Iampligt att anvanda i alla djupa kavitetspreparationer. Den ljushardande egenskapen gor att anvandaren efter
applikation omedelbart kan fortskrida med att inserera och kondensera ett restaurativt material. Den unika
sammanséttningen gor att TheraCal LC kan hardas med ljus nar s énskas samtidigt som det &r Iatt att applicera
tack vare sina tixotropa egenskaper. Den unika hydrofila resinsammanséttningen skapar en stabil och hallbar liner
eller isolering.

Avsedd anvandare: Legitimerad tandlakare

Anvandningsindikationer:

1. TheraCal LC ir avsett att anvandas for direkt pulpadverkappning och kan appliceras direkt pd exponerad
pulpa efter att hemostas erhallits. Den &r indicerad att anvéndas vid n8got av foljande tillstdnd vid exponerad
pulpa, inkluderande:

e Karios pulpablotta
e Mekanisk pulpablotta
e Pulpablotta vid trauma

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

e Under amalgamfyliningar

e Under klass I och klass II kompositfyllningar

e Under isoleringsmaterial

e Under cement

e Som ett alternativ till kalciumhydroxid

e Som ett alternativ till glasionomerer/RMGI

e Som ett alternativ till kavitetsvarnish

e Som ett alternativ till zinkfosfatcement

e Som ett alternativ till IRM/zinkoxid-eugenol (tackférbandsmaterial)

Varning:

« TheraCal LC innehaller polymeriserbara metakrylatmonomerer. Undvik utdragen eller upprepad kontakt med
hud, oral mukosa, eller 6gon. Irritation och eventuell hornhinneskada kan uppsta. Hudklada. oral
mukosairritation, eller andra allergiska reaktioner (allergisk kontaktdermatit) kan uppkomma hos kansliga
individer. Fortar inte.

« TheraCal LC rekommenderas inte fér anvandning pa patienter med allvarlig allergisk reaktion mot
metakrylatresin i anamnesen.

Observanda:
Kors-kontamination:

- Produkten kan innehdlla delar som &r avsedda for engdngs-anvéndning.
Sléng anvanda eller kontaminerade enhetsdos-komponenter och tillbehér. Rengér, desinficera eller ateranvénd
inte.

. Anvandning av vanligen forekommande hygieniska skyddshdéljen for att undvika kontamination av sprutor under
behandlingen rekommenderas. Om spruta kontaminerats slang denna. Rengér eller desinficera inte

Forsiktighetsatgarder:

- Den i huvudsak basiska sammanséttningen pd TheraCal LC kraver att den bara anvéands i situationer dér den p3
ett adekvat satt kan skyddas fr&n munhalans miljo. Applicera inte pa emalj, kavitetskanter och ldmna inte den
exponerad fér den orala miljon.

« Resultatet vid pulpadverkappning kan paverkas av kontamination av preparationen. Anvandning av kofferdam
eller andra lampliga avskarmningsatgérder rekommenderas.

« Pulpal blédning maste vara under kontroll fore applikation av TheraCal LC. Om blddning inte kan kontrolleras bor
pdbérjande av rotbehandlingsdtgard dvervagas framfor en direkt pulpadverkappning.

« TheraCal LC maste appliceras pa en synligt fuktig yta, for att undvika att det lossnar fran underlaget.

- Om en materialtjocklek stérre &n 1 mm 6nskas, ska TheraCal LC appliceras och hardas i skikt.

« TheraCal LC &r ett ljushardande material. Fortskrid omgdende efter det att material har dispenserats.

- Se individuell markning av komponenter fér séarskilda utgdngsdatum.

- Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

- Sakerhetsdatablad finns p& www.bisco.com.

« Skyddsglastégon maste baras av patient och tandvardspersonal.



http://www.bisco.com/

BRUKSANVISNING

1. Pulpablottor (direkt pulpadverkappning)

1.  Anvand kofferdamisolering, fardigstall kavitetspreparationen.

2. Etablera hemostas genom att forsiktigt applicera en bomullspellet fuktad med steril
koksaltlésning pa exponeringsstillet.

3. Torka preparationen forsiktigt med en steril bomullspellet. Lémna dentinytan synligt fuktig.

4. Applicera TheraCal LC direkt pd pulpablotta i skikt. Skikt far inte vara tjockare &n 1mm.
Tack hela den exponerade ytan och extendera TheraCal LC till att utstrdcka sig 1mm in pa
friskt dentin som omger exponeringsstallet. Ljushdarda mellan skikten.

5. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.

6. Applicera 6nskad adhesiv, isolering och/eller ersattning i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

2. Djupa preparationer (indirekt pulpadverkappning), omfattande preparationer (liner),
isolering eller sealer

1. Avgrdnsa tanden och utfér normal kavitetspreparation. Avldgsna all infekterad, kariés
tandsubstans. Ldmna dentinytan synligt fuktig.

2. Applicera TheracCal LC direkt pd kavitetsgolvet skiktvis. Skikten far inte dverskrida 1mm i
tjocklek. Arbeta materialet s att en mjuk yta técker alla omraden med djupt dentin.
Ljushdrda mellan skikten.

3. Ljusharda varje skikt i 20 sekunder.

4. Applicera 6nskad adhesiv, isolering och/eller ersattning i enlighet med tillverkarens
anvisningar. Fortskrid med att laga tanden.

AVFALLSHANTERING: Folj lokala anvisningar for avfallshantering. I frdnvaro av sadana, folj nationella eller
regionala avfallshanteringsfoéreskrifter.

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

FORVARING: Férvara vid rumstemperatur (20-25°C).

GARANTIER: Bisco Inc. bekréftar skyldigheten att erséitta produkter som visats vara defekta. Bisco Inc. patar sig
inte ansvarsskyldighet som hanfors till skador eller forluster, vare sig direkta eller indirekta som féljd av anvandning
eller felaktig anvandning av produkterna. Fére anvindning dligger det anvandaren att beddma lampligheten att
anvénda produkten for avsett andamal. Anvandaren patar sig darigenom all risk och ansvarsskyldighet.

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

Anmarkning: Rapportera alla biverkningar till BISCO och den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar

anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda finns pa https://ec.europa. eu/tools/eudamed eller tillhandahalls
pd begéran.

For ombestdllning av tillbehor:
X-80621N - Applikationskanyler fér engdngsbruk
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