LC CALCIUM HYDROXIDE LINER

Lichthartender réntgenopaker calciumhydroxidhaltiger Liner
Produktbeschreibung

Gebrauchsanweisung

LC CALCIUM HYDROXIDE LINER ist ein lichthartender rontgenopaker Liner mit Calciumhydroxid.

Indikationen/Zweckbestimmung

e Indirekte Pulpatberkappung

e Unterflillen von Kavitaten fir das nachfolgende Legen von
Fallungen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des  Produktes
Anforderungen der Zweckbestimmung.

entsprechen  den

Kontraindikationen

In seltenen Féllen kann das Material bei Patienten mit einer
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile zu einer
Sensibilisierung fiihren. In diesen Fallen sollte das Material nicht
weiter verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen maglich.
Deswegen muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen
Kavitaten der Kavitdtenboden immer mit einer diinnen Schicht
Pulpauberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnéarztlichen MalRnahme behandelt
werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkungen mit anderen Materialien
Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Préparaten verwenden, da
Eugenol die Aushartung des Materials beeintrachtigt. Auch die
Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen
Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Material
nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Applikation
Die praparierte Kavitat
Kontamination vermeiden.

reinigen und sorgfaltig trocknen.

Die Verschlusskappe von der Spritze abschrauben und durch einen
NeedleTip ersetzen. Nach der Anwendung den NeedleTip entsorgen
und die Spritze wieder mit der Verschlusskappe verschlieen.
NeedleTips sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Anmerkungen:

In unmittelbarer Pulpanédhe (direkte Pulpaliberkappung) werden
die Anwendung eines wassrigen Calciumhydroxid Liners
empfohlen.

Es sollte zur Verbesserung der Haftung von LC CALCIUM
HYDROXIDE LINER ein Haftvermittler verwendet werden. Es
wird die Total-Etch-Technik mit anschlieBender Applikation
eines geeigneten lichthdrtenden Adhésivs wie in der
entprechenden Gebrauchsanweisung beschrieben, empfohlen. Im
Bereich mit diinner Bedeckung der Pulpa durch Dentin kann auf
das Bonding verzichtet werden (Schutz der Pulpa).

LC CALCIUM HYDROXIDE LINER in einer diinnen Schicht (max.
1 mm) applizieren wund fur 40 Sekunden mit einer
Polymerisationslampe (Wellenlangenbereich 400-500 nm) mit einer
Lichtintensitat von mindestens 1000 mW/cm? lichtharten.
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Anmerkung: LC CALCIUM HYDROXIDE LINER nicht auf
Schmelz und auf die Kavitatenrander auftragen.

Nach der Aushértung kann die Fillung gemaR Herstellerangaben
gelegt werden.

Lagerung

Bei 4 — 25°C vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt lagern. Spritzen
sofort nach Gebrauch verschlieBen. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Zusétzliche Anmerkungen/Warnhinweise

e Bei der Anwendung von LC CALCIUM HYDROXIDE LINER
Schutzbrille tragen und die Augen des Patienten schitzen.

o Nichtausgehartetes Material kann reizend wirken und kann zu
einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylaten ~ fihren.

e  Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

e Im Fall von Augenkontakt sofort mit viel Wasser spilen und
einen Arzt aufsuchen.

e Hautkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt sofort
mit Wasser abspiilen.

e LC CALCIUM HYDROXIDE LINER
verdlnnen.

e  Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

nicht mit Harz

Entsorgung
Entsorgung gemaR den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemdR EU Medizinprodukte
Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde
zu melden.

Garantie

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt
frei von Material- und Herstellfehlern ist. P.L. Superior Dental
Materials GmbH dbernimmt keine weitere Haftung, auch keine
implizite Garantie beziglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fir den Einsatz
und die bestimmungsgemale Verwendung des Produktes. Wenn
innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von P.L. Superior
Dental Materials GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des P.L.
Superior Dental Materials GmbH -Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir
P.L. Superior Dental Materials GmbH keinerlei Haftung fur Verluste
oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um
direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhangig wvon der Rechtsgrundlage, einschlieflich Garantie,
Vertrag, Fahrléssigkeit oder Vorsatz, handelt.
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LC CALCIUM HYDROXIDE LINER

Light cure radiopaque liner with calcium hydroxide
Product description

Instructions for Use

LC CALCIUM HYDROXIDE LINER is a light cure, radiopaque liner with calcium hydroxide.

Indications/Intended use
e indirect pulp capping
¢ lining of cavities for following filling procedures

Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the
intended use.

Contraindications

In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in
patients with a hypersensitivity to any of the ingredients. In these
cases, the material should not be used.

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled
out. Therefore for pulp protection areas close to the pulp should be
covered with a thin layer of pulp capping material.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Incompatibility with Other Materials

Do not use in combination with substances containing eugenol
because eugenol inhibits the polymerization of the material. Neither
store the material in proximity of eugenol containing products, nor
let the material come into contact with materials containing eugenol.

Application
Clean and dry the cavity thoroughly. Avoid contamination

Screw off the cap of the syringe and substitute it by a NeedleTip.
After use discard the NeedleTip and attach the cap to the syringe
again. NeedleTips are for single use only.

Note:
In direct proximity to the pulp (direct pulp capping) application
of an aqueous calcium hydroxide liner is recommended.

To enhance bonding of LC CALCIUM HYDROXIDE LINER
use a bonding agent. Etching and application of a suitable light
cure bonding agent according to the corresponding instructions is
recommended. In areas with a thin dentin layer over the pulp do
without bonding (pulp protection).

Apply LC CALCIUM HYDROXIDE LINER in a thin layer (max. 1
mm) and light cure for 40 seconds by using a polymerization unit
(wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of at least
1000mwW/cm’.
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Note: Avoid placing LC CALCIUM HYDROXIDE LINER on
enamel or the margins of the cavity.

After curing apply the filling according to manufacturer instructions.

Storage
Store at 4 - 25 °C (39 - 77 °F) protected from light and moisture.
Close syringe immediately after use. Do not use after expiry date.

Additional Notes/Warnings

e When using LC CALCIUM HYDROXIDE LINER wear
protective glasses and cover the patient eyes.

e Unpolymerized materials may have an irritating effect and may
lead to a sensitizing reaction against methacrylates.

e Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

e In case of contact with eyes, rinse with copious amounts of water
and consult a physician immediately.

e Avoid contact with skin. If accidental contact occurs, wash
immediately with water.

e Do not use any resin to adjust viscosity of LC CALCIUM
HYDROXIDE LINER.

o Keep away from children!

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation
that have occurred in connection with this medical device must be
reported to the manufacturer and the competent authority.

Warranty
P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be

free from defects in material and manufacture P.L. Superior Dental
Materials GmbH makes no other warranties including any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User
is responsible for determining the suitability of the product for user’s
application. If this product is defective within the warranty period,
your exclusively remedy and P.L. Superior Dental Materials
GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the P.L.
Superior Dental Materials GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials
GmbH will not be liable for any loss or damage arising from this
product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential,
regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.
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LC CALCIUM HYDROXID LINER

CBeTooTpBep:KIaeMbIii PEHTTeHOKOHTPACTHBIH JIaliHep ¢ THAPOKCHIOM KAJbIHS

Onucanue u3aeaus

HWHcTpyKIMs MO0 NPUMEHEHHI0

LC CALCIUM HYDROXID LINER — cBeTooTBepsk1aeMblii peHTT€HOKOHTPACTHBIH JTalHEP ¢ TUIPOKCHAOM KaJbLIHSL.

Ha3nauenue/IlokazaHusi K IPHMEHEHHUIO:
® HENPsIMOE TOKPBITHE ITyJIbIIBI
e BHICTHIIKA ITOJIOCTEH ISt HOCTEAYIONIUX IIIOMOUPOBOYHBIX PaboT

PaGoune xapakTepHCTHKH
Paboune XapakTepUCTUKHU U3AENUS COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHUSIM
MOKa3aHUH K MPUMEHEHHIO.

IIpoTnBonoka3anust

B oTaenbHBIX ciydasx MaTepuail MOKET BBI3BaTh CEHCUOMIM3ALIUIO Y
MAllUeHTOB  CO  CBEPXUYYBCTBUTEIBHOCTHIO K  OJHOMY W3
UHTPEAUEHTOB. B Takux ciydasx MaTepual JIydlle He UCIOIb30BaTh.
Henp3s wuckmrouaTh pasapakeHus H3-3a NPSMOrO KOHTakTa C
myabIoN. s 3aluThl HaHECUTE MYJIbIIAPHYIO MPOKIAAKY TOHKHM
CJIOEM Ha OJIM3KHE K MTYJIbIIe YYacTKH.

HeneBasi rpynna nanueHToB
Jluna, nomyvaroniye CTOMaToJOrHYECKOe JICUCHHE.

IIpexycMoTpeHHbIE MOJb30BATEIN
MenunuHcKoe U3eaue MOTyT UCTIONb30BATh TOJIBKO
npodeccuoHaIbHbIE CTOMATOJIOTH.

HecoBmMecTHMOCTB ¢ APYTHMH MaTepHaJaMu

He ucnone3yiite ¢ BemecTBamMM, COAEpKaIlUMHU 3BIEHON, TaK Kak
9BIEHOJI TIPEMATCTBYEeT MOJMMEpH3aluk marepuana. He xpanute B
HETIOCPE/ICTBEHHOM OJIM30CTH OT MPOJIYKTOB, COJEPIKAILUX SBIEHOJ,
¥ HE JIOMYCKaiTe KOHTAKTa C BEIIECTBAMHU, COJICPIKAIUMH IBTEHOJL.

IIpnmenenne

OuncryuTe U TIIATEIBHO BRICYIINTE NOJOCTh. M30eraiite
3arpsI3HEHHUS.

CHHUMHUTE KPBIIIKY CO IINPHLA U YCTAHOBUTE BMECTO HEe
UTOJIbYATYI0 KAHIOJIO.

Ilocne ncmonb30BaHUS BHIOPOCUTE WIOJIBUATYIO KAHIOJNIO U BHOBb
HaJeHbTe  KOJNAuYoK Ha  wmmpuu.  Mronpyarele  KaHIOIM
IpeHa3HaueHbI TONBKO AJIsl OTHOPA30BOr0 HCIIOJIL30BAHMS.

[Ipumeyanue:

B HemocpeACTBEeHHO# OIM30CTH OT MyJIBITBI (IPSIMOE MOKPBITHE
IyJIBIIBI) PEKOMEHAYETCS! CIeNIaTh BBICTHIIKY M3 BOIHOTO
pacTBopa ruIpoOKCUIa KaJIbIIKs.

Jiis mossitenust cuiel cBsizku LC CALCIUM HYDROXID LINER
ucInoib3yiiTe 60HI. PekomMenayeTcst TpaBieHue u

npUMeHeHne OOH/Ia, COTIIACHO MHCTPYKIMHU [IPOU3BoaUTEIs. B
006J1acTsAX ¢ TOHKMM CJIOEM JICHTHHA HaJI MyJIbITON HE

npuMeHsiiite GOH/ (3alKTa MyJIbIIbL).

Hanecure LC CALCIUM HYDROXID LINER TonknM cioem
(makc.1 MM) u oTBepkaiiTe B TeueHue 40 cekyH I
MOJTMMEPH3aIMOHHON JIaMIIo# (aiHa BOJHBI B auamnazoHe 400-500
HM) C MHTCHCUBHOCTBIO cBeTa He MeHee 1000 mBr/em.
IMpumeuanne: He nanocure LC CALCIUM HYDROXIDE LINER
Ha SMaJlb M 10 KPasiM TOJIOCTH.
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ITocne oTBepskACHUS MPOAOIDKUTE TNIOMOMPOBaHKE, B COOTBETCTBUU
C MHCTPYKLUAMH IPOU3BOAUTEIIS.

Xpanenne

Xpanuts npu Temueparype 4-25 °C (39-77°F) B TEeMHOM # CyXOM
MecTe. 3aKkpbIBaliTe IIMPHIL Cpa3y Mocie mpuMenenus. He
HCIIONB3YHTE TT0CIIe OKOHYAHHS CPOKA FOTHOCTH.

IIpumeuyanusi/mpexynpe:xaieHus

o [Ipu ucnonszoBanuu LC CALCIUM HYDROXID LINER nHocuth
3alIUTHBIC OYKH U 3allUIIATe T1a3a NalueHTa.

e HenonmMepn3oBaHHBIN MaTepral MOXKET OKa3bIBaTh
paszpakarolee JeCTBUE U BHI3bIBATH CEHCHOMIIU3AINIO K
MeTaKpuJIaTaM.

e He nomyckaiite nonajanus MaTepyalla Ha KOXY, CIIU3UCThHIE
00O0JIOYKH U B TJa3a.

o [Ipu nomajaHuy B IJ1a3a HEMEIEHHO IPOMOMNTE I1a3a OOJIbIINM
KOJITYECTBOM BOJIBI M IIPH HEOOXOIMMOCTH O0paTUTECh K Bpady.

e I136eraiiTe KOHTaKTa ¢ koxxeil. Ecnu nmpousomen ciydaitHbli
KOHTAKT, HEMEJICHHO POMOMTE MOPAXKEHHBIN y4aCTOK

BOJOH.

o He ncronp3yiiTe CMOIBI I PETyIUpoBKH Bsi3kocTh LC
CALCIUM HYDROXIDE LINER.

e bepeus ot nereii!

Yruaunzanus
YTUnusupyiTe u3zeine B COOTBETCTBUH C MECTHBIMH 3aKOHAMH.

OO0513aHHOCTD N0 OTYETHOCTH

Heobxomumo  coo0mmiaTh MPOM3BOAMTENO M YIHOJTHOMOYCHHBIM
OpraHaM BJIACTH O CEPhE3HBIX IPOUCIICCTBHAX B COOTBETCTBUHU C
PernamentoMm EC 0 MEAMIIMHCKHX W3ICITUSIX, MPOU3OMICALNINX B
CBs3U C JAHHBIM MCOIUIIMHCKUM U3ACITHECM.

T'apanTus
P.L. Superior Dental Materials GmbH rapantupyer, uto IaHHBIH
npoaykT He umeer nedexros. P.L. Superior Dental Materials GmbH

HEC JacT HHUKaKHUX APYrux FapaHTHﬁ, BKIIIO4as 00BIE
noapasymeBacMbIC rapaHTUU TOBapHOﬁ MpUrogHoCTH, W
OPUTOAHOCTH  UIA KOHerTHOfI oeiau. Ilonb3oBarens HeceT

OTBETCTBEHHOCTh 3a OIPEIEICHUE MPUTOAHOCTH NPOayKTa. Eciu
9TOT HPOIYKT OyeT UMETh Je)eKT B TEUSHHE TAPAHTHHHOTO CPOKA,
BaliM HCKIIOUUTENBHBIM MIPABOM U EIMHCTBEHHOU O0S3aHHOCTBIO
P.L. Superior Dental Materials GmbH 6yzmer pemoHT miu 3ameHa
[POJYKTA.

OrpannveHue OTBETCTBEHHOCTH

3a HCKIIOYEHHEM CIydaeB, MNPeIyCMOTPEHHBIX 3akoHoOM, P.L.
Superior Dental Materials GmbH ne Gyner HecTH OTBETCTBEHHOCTD
3a Kakoi-1m00 ymepd min yObITKH, BO3HHUKIIUE OT 3TOTO MPOJYKTa,
Oyab TO TpsIMbIC, KOCBCHHbBIC, CIICHUAIbHbBIC, CIydalHbIC WIH
JIOTHYECKH BBHITCKAIOLIME, HE3aBUCHMO OT TEOPHU IIPaBa, B TOM
YHCIe [0 TapaHTUH, KOHTPAKTy, BO3HHUKIIAEC [0 TPUYHHE
HEOPEKHOCTH WIIH CTPOTrOi OTBETCTBEHHOCTH.
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