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	■ PRODUCT DESCRIPTION
Predicta® Bioactive Core is a dual-cured, core build-up composite reinforced 
with zirconia nano-filler for added strength. It is available in high viscosity “stack-
able” and low viscosity “flowable” consistencies. Both viscosities are suitable 
for the reconstruction of broken-down or endodontically-treated teeth. They 
differ in their flowability when dispensed, as well as in their ability to “self-level”. 
Depending on the preference of the clinician, either material may be dispensed 
using the included hand syringe plunger, or a 5 ml, 1:1 Cartridge Dispensing 
Gun, available separately.
Predicta Core is bioactive and releases calcium, phosphate and fluoride ions, 
to stimulate mineral apatite formation and remineralization at the material-tooth 
interface. Such bioactivity is known in the field to equate to stronger bonds 
between the restoration and tooth, penetration and filling of micro-gaps, reduc-
tion in sensitivity, guarding against secondary caries, and sealing of margins 
against microleakage and failure.
The product is radiopaque and light-curable to a depth of 4 mm in 20-40 seconds 
with a dental curing light which emits blue light at 430-480 nm and a minimum 
intensity of 600mW/cm2. It will also self-cure to any depth in 5 minutes at mouth 
temperature. The material possesses high compressive, tensile, and flexural 
strength. The dual-cure capacity makes incremental layering unnecessary.

	■ INDICATIONS 
•	All types of core build-ups.
•	Cementation of root posts.

	■ CONTRAINDICATIONS 
•	Not for use on or by persons who are sensitive to acrylates, methacrylates, 

or related monomers or polymers.

	■ BASIC SAFETY INSTRUCTIONS 
•	Keep out of reach of children.
•	For dental use only.
•	Avoid contact with skin. In the event of accidental skin contact, wash the 

affected area immediately with soap and warm water. 
•	Use a rubber dam, proper intra-oral evacuation, and other suitable isolation 

methods to prevent contamination of restorations by saliva, blood or other 
fluids.

•	Use of some medicaments (desensitizers, varnishes, liners, products with 
eugenol) under these materials is not recommended, as they may inhibit resin 
curing.

•	Avoid contamination of products and packages. Do not mix these products 
with other materials, and do not return dispensed material to its original 
container. Dispose of, or disinfect, all components that contact patient fluids, 
following accepted infection control protocols and applicable regulations. 

•	Consult the online Safety Data Sheet (SDS) at www.parkell.com for advice 
on safe handling.

	■ INSTRUCTIONS FOR USE - DIRECT RESTORATIONS
Predicta Bioactive Core may be used as the core build-up material and/or the 
post luting agent when fabricating extremely high-strength cores for vital or 
non-vital teeth. 
In deciding which viscosity of Predicta Bioactive Core would be appropriate for 
an individual case, Stackable or Flowable, Practitioners should consider the 
internal shape of the preparation. If the shape has minimal internal complexity, 
either product would be well-suited. However, if the internal shape is excessively 
irregular, or has intricate undercuts, then the lower viscosity “Flowable” product 
may be a more optimum choice. 
1.	 After caries removal and tooth preparation, rinse the prep with water and 

dry using oil-free air. Disinfect and de-oil the preparation with appropriate 
cleansers and solvents.

2.	 Apply pulpal protection to deep excavation areas on vital teeth, if needed. 
3.	 Prepare the root canal and tooth surfaces using an etching technique 

compatible with your bonding agent (Selective-Etch, Total-Etch or Self-
Etch).

4.	 Apply and fully cure a bonding agent that is compatible with dual-cure resins, 
such as AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 For restorations that will be immediately prepped and impressioned, where 
the strongest immediate bond is required, light-cure a thin layer of the mate-
rial over the cured bonding agent first, before expressing the balance of the 
material. Then bulk-fill the remaining core using conventional core forming 
and matrixing techniques and light-cure to create a strong core build-up that 
is ready for immediate crown preparation.

6.	 Apply the desired matrix or core-former and tooth separation device to 
create a tight contact, if necessary.

7.	 Double-bleed the cartridge as follows:
a.	Insert the black plunger into the rear of the cartridge, OR insert the 

cartridge into a 1:1, 5 ml cartridge dispensing gun (if greater force is 
desired).

b.	Remove and discard the shipping cap – DO NOT REUSE IT.
c.	Bleed a small amount of material onto a pad so it is flowing from both 

orifices.
d.	Affix a Brown-base, 1:1 static mixer to the cartridge and bend the integral 

17-gauge metal needle tip to the desired angle. The cartridge may now 
be protected with a disposable plastic barrier sleeve. Express a pea-sized 
amount of Predicta Bioactive Core through the mixer and onto a pad, and 
immediately go to the next step.

8.	 Place the intraoral metal needle tip in the bottom of the prep to be filled, and 
slowly express the composite as you withdraw the tip, keeping the tip 
immersed in the material to eliminate air entrapment. For more precise 
application of material, Brown-base, 1:1 static mixers with integral 19-gauge 
metal needle tips are available separately (30/pkg-S622).

9.	 If desired, insert a properly-treated endodontic post into the canal and hold 
in place for 10 seconds to equalize hydrostatic insertion pressure.

10.	Surround the head of the post with more Predicta Bioactive Core, slightly 
overfilling the matrix. Compress the composite mass to remove air bubbles. 

11.	To minimize shrinkage stress, allow the material to self-cure for 1-2 minutes 
before light curing.

12.	Light-cure each surface for 20-40 seconds to a depth of 4 mm with any 
curing light, to assure the hardest possible surface finish. Actual clinical 
depth of cure and timing depends on factors such as time, light intensity, 
device condition, distance between the light and the restoration, resin thick-
ness and material shade.

13.	Allow the restoration to “finish” its self-cure to the bottom of the prep at mouth 
temperature for 4 minutes total elapsed time. This will assure a strong bond 
between the core and the tooth.

14.	Remove the matrix band or core former and prepare the material for the 
desired crown design.

15.	After use, leave the used mixing tip in place on the cartridge to seal out air 
between uses. Do not re-use the brown shipping cap. The cartridge and 
used static mixer should not be directly sprayed with or soaked in disinfec-
tant. They may be cleaned of debris with a damp paper towel and disinfected 
as detailed below.

	■ DISINFECTION OF COMPONENTS
All components should be cleaned of debris with a water-damp paper towel and 
disinfected with a disposable towel saturated with an EPA-registered, interme-
diate-level (HIV/HBV/tuberculocidal claim) hospital disinfectant. Follow the 
surface disinfecting protocol of the disinfectant manufacturer, as specified by 
recognized infection control experts, or visit www.CDC.gov for the most recent 
version of the “Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings.”
Tips for Dental Practitioners: The following information should help dental 
practitioners reduce the risk of cross-contamination between patients when 
using multiple-use dental dispensers: apply disposable barrier sleeves/wraps 
over multiple-use dental dispensers before use with each patient; use new, 
uncontaminated gloves when handling multiple-use dental dispensers; utilize 
dental assistants to dispense material for the dentist; avoid contact of the reus-
able parts (e.g., the body of the multiple-use dental dispenser) with the patient’s 
mouth; do not reuse the multiple-use dental dispenser if it becomes contami-
nated; do not reprocess a contaminated multiple-use dental dispenser by using 
chemical wipes or disinfectants; do not immerse multiple-use dental dispensers 
in a high level chemical disinfectant, as this may damage the dispenser and the 
material contained in the device; do not sterilize multiple-use dental dispensers, 
as this may damage the material contained in the device.

	■ PHYSICAL PROPERTIES AND WORKING PARAMETERS
Compressive Strength: 360 Mpa
Flexural Strength: 130 Mpa
Barcol Hardness: ≥ 70 
Radiopacity (vs. Aluminum): 280%	
Work Time of Self-cure (25°C): 1-2 min
Set Time of Self-cure (37°C): 5 min

	■ STORAGE AND SHELF LIFE
Store in a dry place at 2 – 25°C (36 – 77°F). Store tightly sealed, away from 
direct light. Do not freeze. Use at room temperature. Do not store near euge-
nol-containing materials. Do not use after the expiration date.

	■ DISPOSAL OF MATERIAL
Before disposal, the product should be fully mixed with the mixing tip, cured and 
then discarded in the general refuse. All cartridges and mixing tips may be 
disposed of in normal refuse.

	■ EVENTS
Reportable incidences should be reported to Parkell and the competent author-
ity in which the user and or patient is established.

	■ WARRANTY
For full Warranty and Terms of Use information, please visit our website at  
www.parkell.com. Parkell’s Quality System is certified to ISO 13485.
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	■ BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Predicta® Bioactive Core er et dobbelthærdende opbygningskomposit, der er 
forstærket med zirkonium-nano-filler for ekstra styrke. Det fås i konsistenser 
med høj viskositet “stabelbar” og lav viskositet “flydende”. Begge viskositeter 
er egnede til rekonstruktion af nedbrudte eller rodbehandlede tænder. De er 
forskellige i deres flydeegenskaber, når de trykkes ud, samt i deres evne til at 
“glatte sig selv ud”. Afhængigt af den tandfaglige persons præference kan 
materialet enten dispenseres ved hjælp af det medfølgende håndsprøjtestem-
pel eller en 5 ml, 1:1 patrondispenser, som fås separat.
Predicta Core er bioaktiv og frigiver calcium-, phosphat- og fluoridioner for at 
stimulere mineralapatit og remineralisering mellem materiale og tand. En sådan 
bioaktivitet er kendt for at sidestille stærkere bindinger mellem fyldning og tand, 
indtrængning og udfyldning af mikro huller, reduktion i følsomhed, beskyttelse 
mod sekundær karies og forsegling af margener mod mikrolækage og fejl.
Produktet er røntgentæt og er lyshærdende til en dybde på 4 mm i 20-40 sekunder 
med en hærdelampe, der udsender blåt lys ved 430-480 nm, med en minimum-
sintensitet på 600 mW/cm2. Det selvhærder også til en hvilken som helst dybde 
på 5 minutter ved mundtemperatur. Materialet har høj tryk-, træk og bøjnings-
styrke. Den dobbelthærdende kapacitet gør trinvise lag unødvendige.

	■ INDIKATIONER
•	Alle typer opbygninger.
•	Cementering af rodstifter.

	■ KONTRAINDIKATIONER
•	Ikke til anvendelse hos eller af personer, der er overfølsomme over for acry-

later, methacrylater eller relaterede monomerer.

	■ SIKKERHEDSANVISNINGER
•	Opbevares utilgængeligt for børn.
•	Kun til dental brug.
•	Undgå kontakt med hud. Efter utilsigtet kontakt med huden vaskes det berørte 

område straks og grundigt med varmt vand og sæbe.
•	Anvend en kofferdam, korrekt tørlægning og andre egnede isolering-

smetoder, der forhindrer, at restaureringen kontamineres af spyt, blod og 
andre væsker.

•	Anvendelse af visse medikamenter (desensibiliseringsmidler, lak, linere, 
produkter med eugenol) under dette materiale anbefales ikke, da de kan 
reducere plasthærdningen.

•	Undgå kontaminering af produkter og emballage. Disse produkter må ikke 
blandes med andre materialer, og materiale, der allerede er trykket ud, må 
ikke komme tilbage i sin originale beholder. Bortskaf eller desinficér alle 
komponenter, der har kontakt med patientvæsker i henhold til godkendte 
infektionskontrolprotokoller og gældende bestemmelser.

•	Se produktets sikkerhedsdatablad (SDS) hos www.parkell.com for råd om 
sikker håndtering.

	■ BRUGSANVISNING - DIREKTE RESTAURERINGER
Predicta Bioactive Core kan anvendes som opbygningsmateriale og/eller 
cementeringsmiddel til stifter, når der fremstilles opbygninger af ekstrem høj 
styrke til vitale og ikke-vitale tænder.
Ved at bestemme, hvilken viskositet af Predicta Bioactive Core, der vil være 
mest hensigtsmæssigt at vælge i det enkelte tilfælde, Stabelbart eller Flydende, 
skal tandlægen overveje præparationens form. Hvis formen har minimal intern 
kompleksitet, er begge produkter velegnede. Men hvis den indre form er for 
uregelmæssig eller har komplicerede underskæringer, kan produktet med den 
lavere viskositet “Flydende” være det mere optimale valg.
1.	 Når caries er fjernet og efter tandpræparation, skylles der med vand, 

hvorefter der tørres efter med oliefri luft. Desinficér og fjern olie fra præpa-
rationen vha. godkendte rense- og opløsningsmidler.

2.	 Beskyt pulpa ved dybe ekskaveringer på vitale tænder, hvis nødvendigt.
3.	 Klargør rodkanalen og tandoverfladerne vha. din foretrukne bondingteknik 

(Selective-Etch, Total-Etch eller Self-Etch).
4.	 Anvend og hærd til fulde et bondingmiddel, der er kompatibelt med 

dobbelthærdende plasttyper, såsom Amalgambond®, Plus, Brush&Bond®, 
Brush&Bond® MAX.

5.	 For restaureringer, der straks præpareres og får taget aftryk, hvor den 
stærkeste umiddelbare binding er påkrævet, lyshærdes et tyndt lag mate-
riale over det hærdede bondingmiddel først, før resten af materialet trykkes 
ud. Bulk-fyld resten af opbygningen med konventionel opbygnings- og 
matriceteknikker og lyshærd for at skabe en stærk opbygning, der er klar til 
umiddelbar kronepræparation.

6.	 Anvend det ønskede matrixsystem eller matricebånd og polér båndet for at 
få en tæt kontakt, om nødvendigt.

7.	 Spæd patronen to gange som følger:
a.	Indsæt det sorte stempel på bagsiden af ​​patronen, ELLER indsæt 

patronen i en 1:1, 5 ml patronpistol (hvis større kraft er ønsket).
b.	Fjern og bortskaf forsendelseshætten – DEN MÅ IKKE GENANVENDES.
c.	Tryk en lille mængde materiale ud på en blandeblok, så der flyder mate-

riale ud af begge åbninger.
d.	Fastgør en blandespids med brun bund, 1:1 statisk mikser på patronen og 

bøj den integrerede 17-gauge metal nålespids i den ønskede vinkel. 
Patronen kan nu beskyttes med en engangsbarrieremanchet af plastik. 
Tryk en lille mængde Predicta Bioactive Core på størrelse med en ært ud 
på en blandeblok og fortsæt straks med næste trin.

8.	 Anbring den intraorale spids i bunden af stiftpræparationen eller området, 
der skal fyldes, og tryk langsomt kompositmaterialet ud, idet du trækker 
spidsen tilbage. For mere præcis applicering af materiale, fås 1:1 statiske 
blandere med integrerede 19-gauge metal nålespidser med brun bund 
separat (30/pk - S622).

9.	 Hvis det ønskes, kan en korrekt behandlet rodstift indsættes i kanalen, som 
holdes på plads i 10 sekunder for at udligne det hydrostatiske tryk.

10.	Omgiv stiftens hoved med mere Predicta Bioactive Core og overfyld matri-
cen let. Tryk ned på kompositmassen for at fjerne luftbobler.

11.	For at minimere sammentrækning skal materialet selvhærde i 1-2 minutter 
før lyshærdning.

12.	Lyshærd hver overflade i 20-40 sekunder til en dybde på 4 mm med en 
hvilket som helst hærdelampe for at sikre den hårdest mulige overfladefin-
ish. Den faktiske, kliniske hærdningsdybde og tid afhænger af faktorer 
såsom tid, lysintensitet, enhedens tilstand, afstand mellem lys og restaure-
ring, plastens tykkelse og materialets farve.

13.	Lad nu resten af restaureringen selvhærde til bunds i 4 minutter ved mund-
temperatur. Dette vil sikre en stærk binding mellem opbygningen og tanden.

14.	Fjern matricebåndet og præparér materialet til den ønskede kroneudformning.
15.	Lad den brugte blandespids være på patronen efter brug for at lukke luft ude 

mellem anvendelser. Den brune forsendelseshætte må ikke genanvendes. 
Patronen og den anvendte statisk mikser må ikke sprøjtes med eller lægges 
i blød i desinfektionsmiddel. De kan renses for rester med en fugtig papir-
serviet og desinficeres som beskrevet nedenfor.

	■ DESINFEKTION AF KOMPONENTER
Alle komponenter skal rengøres for materialerester med en klud, der er fugtet 
med vand, og desinficeres med en engangsklud, der er mættet med et EPA-reg-
istreret desinfektionsmiddel (kraftig nok til at kunne kontrollere HIV/HBV eller 
tuberkulose). Følg retningslinjerne for overfladedesinfektion, specificeret af 
leverandøren og anerkendte infektionskontroleksperter.

Tips til tandlæger: De følgende oplysninger bør hjælpe tandlægen med at 
reducere risikoen for krydskontaminering mellem patienter, når der anvendes 
dentale dispensere til flergangsbrug: kom engangsbarrierehylstre/-pakninger 
over dentale dispensere til flergangsbrug før anvendelse på hver patient. 
Anvend nye, rene handsker ved håndtering af dentale dispensere til flergangs-
brug. Anvend tandlægeassistenter til applicering af materiale for tandlægen, 
undgå kontakt med genanvendelige dele (f.eks. selve den dentale dispenser til 
flergangsbrug) med patientens mund. Dentale dispensere til flergangsbrug må 
ikke anvendes igen, hvis den bliver kontamineret. Dentale dispensere til fler-
gangsbrug, der er kontaminerede, må ikke klargøres til brug vha. kemiske 
renseservietter eller desinfektionsmidler. De må heller ikke nedsænkes i et 
stærkt kemisk desinfektionsmiddel, da dette kan beskadige dispenseren. De 
må heller ikke steriliseres, da dette kan beskadige materialet i enheden.

	■ FYSISKE EGENSKABER OG ARBEJDSPARAMETRE
Kompressionsstyrke: 360 Mpa
Bøjningsstyrke: 130 Mpa
Barcol-hårdhed: ≥ 70
Røntgenfasthed (vs. aluminium): 280 %
Arbejdstid ved selvhærdning (25 °C): 1-2 min
Bindingstid ved selvhærdning (37 °C): 5 min

	■ OPBEVARING OG LAGRINGSHOLDBARHED
Opbevares tørt ved 2-25 °C. Opbevar produktet tæt forseglet og væk fra direkte 
sollys. Må ikke nedfryses. Anvendes ved stuetemperatur. Må ikke anvendes i 
nærheden af eugenol-indeholdende materialer. Må ikke anvendes efter 
udløbsdato.

	■ BORTSKAFFELSE AF MATERIALE
Inden bortskaffelse skal produktet være fuldt opblandet med blandespidsen og 
hærdet, og det kan derefter bortskaffes sammen med almindeligt husholdning-
saffald. Alle kassetter og blandespidser kan kasseres sammen med almindeligt 
husholdningsaffald.

	■ HÆNDELSER
Indberetningspligtige hændelser skal indberettes til Parkell og den kompetente 
myndighed i det land, hvor brugeren og eller patienten er bosiddende.

	■ GARANTI
Besøg gerne vores hjemmeside www.parkell.com for den fulde garanti og 
brugsbetingelserne. Parkells kvalitetssystem er certificeret til ISO 13485.

DE

	■ PRODUKTBESCHREIBUNG
Predicta® Bioactive Core ist ein dualhärtendes Aufbaukomposit, das für zusät-
zliche Festigkeit mit Zirkondioxid-Nanofüllstoffen verstärkt ist. Es ist in einer 
hochviskosen „standfesten“ und einer niedrigviskosen „fließfähigen“ Konsistenz 
erhältlich. Beide Viskositäten eignen sich für die Rekonstruktion von zerstörten 
oder endodontisch behandelten Zähnen. Sie unterscheiden sich in ihrer 
Fließfähigkeit bei der Abgabe sowie in ihrer Fähigkeit zur „Selbstnivellierung“. 
Je nach Präferenz des Behandlers kann Material entweder mit dem mitgelief-
erten Handspritzenkolben oder einer separat erhältlichen, 5 ml fassenden 
1:1-Kartuschen-Dosierpistole abgegeben werden.
Predicta Core ist bioaktiv und setzt Calcium-, Phosphat- und Fluoridionen frei, 
um die Bildung von mineralischem Apatit und die Remineralisierung an der 
Grenzfläche zwischen Material und Zahn zu stimulieren. Diese Bioaktivität ist 
bekanntermaßen mit einem stärkeren Verbund zwischen der Restauration und 
dem Zahn, der Penetration und Füllung von Mikrospalten, geringerer Empfind-
lichkeit, dem Schutz vor Sekundärkaries und der Randabdichtung gegen Mikro-
leakage und Versagen gleichzusetzen.
Das Produkt ist röntgenopak und kann in 20-40 Sekunden mit einer blaues Licht 
bei 430-480 nm emittierenden zahnärztlichen Polymerisationslampe bei einer 
Intensität von mindestens 600 mW/cm2 bis zu einer Tiefe von 4 mm lichtgehär-
tet werden. Außerdem härtet es bei Mundtemperatur in jeder Tiefe in 5 Minuten 
selbst aus. Das Material weist eine hohe Druck-, Zug- und Biegefestigkeit auf. 
Da es dualhärtend ist, ist keine inkrementelle Schichttechnik erforderlich.

	■ INDIKATIONEN
•	Alle Arten von Stumpfaufbauten.
•	Zementierung von Wurzelstiften.

	■ KONTRAINDIKATIONEN
•	Nicht für die Anwendung bei oder von Personen, die empfindlich auf Acrylate, 

Methacrylate oder ähnliche Monomere oder Polymere reagieren.

	■ GRUNDLEGENDE SICHERHEITSHINWEISE
•	Darf nicht in die Hände von Kindern gelangen.
•	Nur zum zahnärztlichen Gebrauch.
•	Kontakt mit der Haut vermeiden. Bei versehentlicher Berührung mit der Haut 

die betroffene Stelle sofort mit Seife und warmem Wasser abwaschen.
•	Kofferdam, eine ordnungsgemäße intraorale Absaugung und andere geeignete 

Methoden zur Trockenlegung verwenden, um eine Kontamination der Restau-
rationen durch Speichel, Blut oder andere Flüssigkeiten zu verhindern.

•	Die Verwendung einiger Medikamente (Desensibilisierer, Lacke, Liner, 
eugenolhaltige Produkte) unter diesen Materialien wird nicht empfohlen, da 
sie die Aushärtung des Harzes inhibieren können.

•	Kontamination der Produkte und Verpackungen vermeiden. Mischen Sie 
diese Produkte nicht mit anderen Materialien und geben Sie das abgegebene 
Material nicht in den Originalbehälter zurück. Entsorgen oder desinfizieren 
Sie alle Komponenten, die mit Patientenflüssigkeiten in Berührung kommen, 
unter Beachtung der anerkannten Infektionskontrollprotokolle und der gelten-
den Vorschriften.

•	Hinweise zum sicheren Umgang entnehmen Sie bitte dem Online-Sicherhe-
itsdatenblatt (SDB) unter www.parkell.com.

	■ GEBRAUCHSANWEISUNG - DIREKTE VERSORGUNGEN
Predicta Bioactive Core kann als Stumpfaufbaumaterial und/oder als Stift-Be-
festigungsmaterial bei der Herstellung extrem hochfester Aufbauten für vitale 
oder devitale Zähne verwendet werden.
Bei der Entscheidung, welche Viskosität (standfest oder fließfähig) von Predicta 
Bioactive Core für den jeweiligen Fall geeignet ist, sollten Behandler die innere 
Form der Präparation berücksichtigen. Wenn die Form nur eine minimale innere 
Komplexität aufweist, sind beide Produkte gut geeignet. Wenn die innere Form 
jedoch stark unregelmäßig ist oder komplexe Unterschnitte aufweist, kann das 
niedrigviskose „fließfähige“ Produkt die bessere Wahl sein.
1.	 Nach erfolgter Kariesentfernung und Zahnpräparation die Präparation mit 

Wasser abspülen und mit ölfreier Druckluft trocknen. Die Präparation mit 
geeigneten Reinigungs- und Lösungsmitteln desinfizieren und entfetten.

2.	 Bei Bedarf auf tiefe Exkavationsbereiche bei vitalen Zähnen einen Pulpa-
schutz auftragen.

3.	 Den Wurzelkanal und die Zahnoberflächen mit einer mit Ihrem Haftvermit-
tler kompatiblen Ätztechnik präparieren (Selective-Etch, Total-Etch oder 
Self-Etch).

4.	 Einen Haftvermittler, der mit dualhärtenden Kunststoffen kompatibel ist, wie 
AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX auftragen und 
vollständig aushärten.

5.	 Bei Restaurationen, die sofort präpariert und abgeformt werden und einen 
sehr starken Sofortverbund erfordern, sollte zuerst eine dünne Schicht des 
Materials über dem ausgehärteten Haftvermittler lichtgehärtet werden, 
bevor der Rest des Materials ausgedrückt wird. Anschließend wird der 
verbleibende Aufbau mit herkömmlichen Formungs- und Matrizentechniken 
gefüllt und lichtgehärtet, sodass ein fester Stumpfaufbau entsteht, der sofort 
mit einer Krone versorgt werden kann.

6.	 Die gewünschte Matrize bzw. den gewünschten Stumpfformer und den 
Zahnseparator einsetzen, um bei Bedarf einen engen Kontakt herzustellen.

7.	 Die Kartusche wird wie folgt doppelt entlüftet:
a.	Den schwarzen Kolben in die Rückseite der Kartusche einsetzen ODER 

die Kartusche in eine 5 ml fassende 1:1-Kartuschen-Dosierpistole einset-
zen (falls eine größere Kraft gewünscht ist).

b.	Den Transportdeckel abnehmen und verwerfen – NICHT WIEDERVER-
WENDEN.

c.	Eine kleine Menge Material auf eine Unterlage geben, so dass das Mate-
rial aus beiden Öffnungen fließt.

d.	Einen 1:1-Statikmischer mit brauner Basis an der Kartusche befestigen 
und die integrierte 17-G-Metallnadelspitze im gewünschten Winkel 
biegen. Die Kartusche kann nun mit einer Einweg-Schutzhülle aus Kunst-
stoff geschützt werden. Eine erbsengroße Menge Predicta Bioactive Core 
durch den Mischer auf eine Unterlage geben und sofort zum nächsten 
Schritt übergehen.

8.	 Die intraorale Metallnadelspitze auf dem Boden der zu füllenden Präparation 
platzieren und das Komposit langsam ausdrücken, während die Spitze 
zurückgezogen wird, wobei die Spitze in das Material eingetaucht bleibt, 
um Lufteinschlüsse zu vermeiden. Für einen präziseren Materialauftrag 
sind 1:1-Statikmischer mit brauner Basis und integrierten 19-G-Metallnadel-
spitzen separat erhältlich (30 St./Packung, S622).

9.	 Auf Wunsch einen fachgerecht behandelten endodontischen Stift in den 
Kanal einsetzen und ihn 10 Sekunden lang festhalten, um den hydro-
statischen Einbringungsdruck auszugleichen.

10.	Mehr Predicta Bioactive Core um den Kopf des Stifts geben und die Matrize 
leicht überfüllen. Die Kompositmasse komprimieren, um Luftblasen zu 
entfernen.

11.	Das Material vor der Lichthärtung 1-2 Minuten lang selbst aushärten lassen, 
um den Schrumpfungsstress zu minimieren.

12.	Jede Fläche 20-40 Sekunden lang mit einer Polymerisationslampe bis zu 
einer Tiefe von 4 mm lichthärten, um ein möglichst hartes Oberflächenfinish 
zu gewährleisten. Die tatsächliche klinische Aushärtungstiefe und die 
Zeitspanne hängen von Faktoren wie Zeit, Lichtintensität, Gerätezustand, 
Abstand zwischen Lampe und Restauration, Kunststoffdicke und Material-
farbe ab.

13.	Die Restauration bei Mundtemperatur 4 Minuten lang bis zum Boden der 
Präparation ganz aushärten lassen. Dadurch wird ein starker Verbund 
zwischen dem Aufbau und dem Zahn sichergestellt.

14.	Das Matrizenband bzw. den Aufbauformer entfernen und das Material für 
die gewünschte Kronenausführung präparieren.

15.	Die verwendete Mischspitze nach dem Gebrauch auf der Kartusche belas-
sen, da sie sie zwischen dem Gebrauch luftdicht verschließt. Die braune 
Transportkappe nicht wiederverwenden. Die Kartusche und der verwendete 
Statikmischer sollten nicht direkt mit Desinfektionsmittel besprüht oder in 
Desinfektionsmittel eingetaucht werden. Sie können mit einem feuchten 
Papiertuch von Ablagerungen gereinigt und wie unten beschrieben desin-
fiziert werden.

	■ DESINFEKTION DER KOMPONENTEN
Ablagerungen an den Komponenten müssen mit einem feuchten Papiertuch 
gereinigt und mit einem Einwegtuch, das mit einem EPA-registrierten Desin-
fektionsmittel für medizinische Instrumente (Intermediate-Level [HIV/HBV/
tuberkulozid]) durchtränkt ist, desinfiziert werden. Befolgen Sie das Ober-
flächendesinfektionsprotokoll des Desinfektionsmittelherstellers, das von aner-
kannten Experten für Infektionskontrolle festgelegt wurde.
Tipps für Zahnärzte: Die folgenden Informationen sollten Zahnärzten helfen, 
das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten bei der Verwendung 
von Spendern zu verringern: Einweg-Schutzhüllen/Abdeckungen für Spender 
verwenden. Tragen Sie stets frische Handschuhe, wenn Sie die Spender anfas-
sen. Lassen Sie Material von zahnmedizinischen Assistenten bereitstellen. 
Kontakt zwischen Teilen, die mehrfach verwendet werden (z. B. dem Gefäß 
des Spenders) und dem Mund des Patienten vermeiden. Spender nicht länger 
verwenden, wenn er kontaminiert wurde. Verzichten Sie darauf, einen kontam-
inierten Spender mit chemischen Reinigungstüchern oder Desinfektionsmitteln 

aufzubereiten. Die Spender nicht in chemische High-Level-Desinfektionslösun-
gen eintauchen, da dadurch die Spender und das enthaltene Material 
beschädigt werden können. Die Spender nicht sterilisieren, da dies das darin 
enthaltene Material beschädigen könnte.

	■ PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN UND 
ARBEITSPARAMETER

Druckfestigkeit: 360 MPa
Biegefestigkeit: 130 MPa
Barcol-Härte: ≥ 70
Röntgenopazität (vs. Aluminium): 280 %
Verarbeitungszeit (Selbsthärtung, 25 °C): 1-2 min
Abbindezeit (Selbsthärtung, 37 °C): 5 min

	■ LAGERUNG UND HALTBARKEIT
An einem trockenen Ort bei 2 – 25 °C (36 – 77 °F) lagern. Fest verschlossen 
vor direkter Sonneneinstrahlung lagern. Nicht einfrieren. Bei Raumtemperatur 
verwenden. Nicht in der Nähe eugenolhaltiger Materialien lagern. Nach dem 
Verfallsdatum nicht verwenden.

	■ MATERIALENTSORGUNG
Vor der Entsorgung muss das Produkt mit der Mischkanüle vollständig gemischt 
und ausgehärtet werden und dann mit dem Restmüll entsorgt werden. Alle 
Kartuschen und Mischkanülen können mit dem normalen Restmüll entsorgt 
werden.

	■ EREIGNISSE
Meldepflichtige Vorfälle sind Parkell und der zuständigen Behörde in dem Land, 
in dem der Anwender und/oder der Patient ansässig ist, zu melden.

	■ GARANTIE:
Die vollständige Garantie und Nutzungsbedingungen finden Sie auf unserer 
Website www.parkell.com. Das Qualitätssicherungssystem von Parkell ist nach 
ISO 13485 zertifiziert.
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	■ DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Predicta® Bioactive Core es un composite de polimerización dual para la recon-
strucción de muñones, reforzado con nanorrelleno de circonio para una mayor 
resistencia. Está disponible en dos consistencias: viscosidad alta “apilable” y 
viscosidad baja “fluida”. Ambas viscosidades están indicadas para la recon-
strucción de dientes deteriorados o tratados endodónticamente. Difieren en su 
viscosidad durante la dispensación, y en su capacidad para “autonivelarse”. 
Según la preferencia del dentista, los materiales se pueden dispensar con el 
émbolo la jeringa manual incluida, o con una pistola dispensadora 1:1 para 
cartucho de 5 ml disponible por separado.
Predicta Core es bioactivo y libera iones de calcio, de fosfato y de fluoruro, para 
estimular la formación de apatita mineral y la remineralización en la interfase 
entre el material y el diente. Esta bioactividad es conocida en el ámbito por ser 
equiparable a uniones más fuertes entre la restauración y el diente, la pene-
tración y la obturación de microfisuras, la reducción de la sensibilidad, la protec-
ción frente a caries secundarias y el sellado de los márgenes para evitar 
microfugas y fracasos.
El producto es radiopaco y fotopolimerizable hasta una profundidad de 4 mm 
en 20-40 segundos con una lámpara de polimerización de uso dental que emite 
luz azul a 430 - 480 nm y una intensidad mínima de 600 mW/cm2. También 
autopolimeriza a cualquier profundidad en 5 minutos a la temperatura de la 
boca. El material posee una alta resistencia a la compresión, a la tracción y a 
la flexión. La capacidad de polimerización dual hace innecesaria la estratifi-
cación incremental.

	■ INDICACIONES
•	Todo tipo de reconstrucciones de muñones.
•	Cementación de postes radiculares.

	■ CONTRAINDICACIONES
•	El uso está contraindicado en o por personas sensibles a los acrilatos, metac-

rilatos o monómeros o polímeros relacionados.

	■ INSTRUCCIONES BÁSICAS DE SEGURIDAD
•	Mantener fuera del alcance de los niños.
•	Solo para uso dental.
•	Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar 

inmediatamente la zona afectada con jabón y agua caliente.
•	Utilice un dique de goma, una evacuación intraoral adecuada y otros métodos 

de aislamiento para evitar la contaminación de las restauraciones con la 
saliva, la sangre u otros fluidos.

•	No se recomienda utilizar determinados medicamentos (desensibilizantes, 
barnices, recubrimientos, productos con eugenol) bajo estos materiales, 
porque pueden inhibir la polimerización de la resina.

•	Evitar la contaminación de los productos y los envases. No mezclar estos 
productos con otros materiales, y no devolver el material dispensado a su 
contenedor original. Eliminar o desinfectar todos los componentes que hayan 
estado en contacto con los fluidos del paciente siguiendo los protocolos para 
el control de infecciones y los reglamentos aplicables.

•	Consulte las recomendaciones para una manipulación segura en la ficha de 
datos de seguridad (FDS) en línea en www.parkell.com.

	■ INSTRUCCIONES DE USO: RESTAURACIONES DIRECTAS
Predicta Bioactive Core se puede usar como material para la reconstrucción 
de muñones y/o como agente de cementación de postes en la fabricación de 
muñones altamente resistentes para dientes vitales o no vitales.
Para decidir la viscosidad de Predicta Bioactive Core indicada para cada caso, 
apilable o fluida, los dentistas deberán tener en cuenta la forma interna de la 

preparación. Si la forma tiene una complejidad interna mínima podría utilizarse 
cualquiera de los dos productos. Sin embargo, si la forma interna es muy irreg-
ular o tiene socavaduras intrincadas, la elección más adecuada es el material 
de viscosidad baja “fluido”.
1.	 Después de eliminar la caries o de la preparación del diente, lave la cavidad 

con agua y séquela con aire comprimido sin aceite. Desinfecte y elimine el 
aceite de la preparación usando limpiadores y disolventes apropiados.

2.	 En caso necesario aplique una protección pulpar en las áreas excavadas 
profundas de los dientes vitales.

3.	 Prepare el conducto radicular y las superficies dentales usando una técnica 
de grabado compatible con su agente adhesivo (grabado selectivo, grabado 
total o autograbado).

4.	 Aplique y polimerice por completo un agente adhesivo que sea compatible 
con las resinas de polimerización dual, como AmalgamBond® Plus, Brush&-
Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 En el caso de las restauraciones donde se necesita una unión inmediata 
extremadamente fuerte, porque se van a preparar y a registrar mediante 
impresión de manera inmediata, polimerice primero una fina capa del mate-
rial sobre el agente de unión polimerizado antes de dispensar el resto de 
material. Después obture en bloque el muñón remanente mediante técnicas 
de modelado y de matriz convencionales, y fotopolimerice para crear una 
reconstrucción del muñón resistente lista para la preparación inmediata de 
la corona.

6.	 Si fuera necesario, coloque el sistema matriz o el conformador de muñones 
deseado y el dispositivo para la separación del diente para crear un contacto 
estrecho.

7.	 Dispense el material del cartucho del siguiente modo:
a.	Introduzca el émbolo negro por la parte posterior del cartucho, O intro-

duzca el cartucho en una pistola dispensadora 1:1 para cartucho de 5 ml 
(si desea aplicar más fuerza).

b.	Retire y deseche el tapón que venía en el envío – NO LO REUTILICE.
c.	Dispense una pequeña cantidad del material sobre una placa para que 

fluya por ambos orificios.
d.	Monte una punta mezcladora estática 1:1 con base marrón en el cartucho 

y doble la aguja de metal de calibre 17 integrada hasta el ángulo deseado. 
Si lo desea puede proteger el cartucho con una funda de plástico desech-
able. Dispense una cantidad como un guisante del material restaurador 
Predicta Bioactive Core a través de la punta mezcladora y sobre un bloc 
de mezcla, y pase inmediatamente al siguiente paso.

8.	 Coloque la punta de la aguja metálica intraoral en el fondo de la preparación 
que se va a rellenar, y dispense lentamente el composite al tiempo que saca 
la punta, pero manteniéndola sumergida en el material para evitar que 
quede aire atrapado. Para aplicar con mayor precisión el material hay 
disponibles puntas mezcladoras estáticas 1:1 con base marrón con puntas 
de aguja metálicas de calibre 19 integradas (30/paq. S622).

9.	 Si lo desea, introduzca un poste adecuadamente tratado en el conducto y 
manténgalo en el sitio durante 10 segundos para igualar la presión de inser-
ción hidrostática.

10.	Rodee la cabeza del poste con más Predicta Bioactive Core, sobrellenando 
ligeramente a matriz. Comprima la masa de composite para eliminar las 
burbujas de aire.

11.	Para reducir al mínimo el estrés por la contracción, deje que el material 
autopolimerice durante 1-2 minutos antes de fotopolimerizarlo.

12.	Fotopolimerice cada superficie durante 20-40 segundos hasta una profun-
didad de 4 mm utilizando una lámpara de polimerización, para asegurar un 
acabado superficial de la máxima dureza posible. La profundidad clínica 
real de la polimerización y el tiempo dependen de factores como el tiempo, 
la intensidad de la luz, el estado del dispositivo, la distancia entre la luz y la 
restauración, el grosor de la resina y el tono del material.

13.	Deje que la restauración finalice su autopolimerización hasta la base de la 
preparación a la temperatura de la boca durante 4 minutos en total. De este 
modo se consigue una unión fuerte entre el muñón y el diente.

14.	Retire la banda matriz o el conformador de muñones y prepare el material 
para darle la forma de corona deseada.

15.	Después del uso no quite la punta de mezcla usada del cartucho para evitar 
que entre el aire entre los usos. No reutilice el tapón marrón que venía en 
el envío. No se debe pulverizar ni empapar con desinfectante el cartucho 
ni la punta mezcladora estática usada. Para limpiarlos utilice una servilleta 
de papel húmeda y desinféctelos como se indica a continuación.

	■ DESINFECCIÓN DE LOS COMPONENTES
Para eliminar los residuos, todos los componentes se deben limpiar con una 
toallita de papel humedecida con agua y desinfectar con una toallita desechable 
empapada con un desinfectante hospitalario de nivel intermedio (VIH/HBV/
tuberculicida) registrado. Siga el protocolo de desinfección de superficies del 
fabricante del desinfectante conforme a lo especificado por los expertos en el 
control de infecciones.
Consejos para los dentistas: La información a continuación pretende ayudar 
a los dentistas a reducir el riesgo de contaminación cruzada entre los pacientes 
cuando se usan dispensadores dentales reutilizables: coloque fundas de barrera/
envoltorios desechables sobre los dispensadores dentales reutilizables antes de 
usarlos en cada paciente; utilice guantes nuevos no contaminados cuando manip-
ule dispensadores dentales reutilizables; los auxiliares dentales deben dispensar 
el material para el dentista; evite el contacto de los componentes reutilizables (p. 
ej. el cuerpo del dispensador dental reutilizable) con la boca del paciente; no 
reutilice el dispensador dental reutilizable si se contamina; no reacondicione con 
toallitas con productos químicos o desinfectantes un dispensador dental reutiliz-
able contaminado; no sumerja los dispensadores dentales reutilizables en un 
desinfectante químico de alto nivel porque podría dañar el dispensador y el mate-
rial contenido en ellos; no esterilizar los dispensadores dentales reutilizables 
porque podría dañar el material contenido en ellos.

	■ PROPIEDADES FÍSICAS Y PARÁMETROS PARA EL 
PROCESAMIENTO

Resistencia a la compresión: 360 Mpa
Resistencia a la flexión: 130 Mpa
Dureza Barcol: ≥ 70
Radiopacidad (vs. aluminio): 280 %
Tiempo de procesamiento en el autocurado (25 °C): 1-2 min
Tiempo de fraguado en el autocurado (37 °C): 5 min

	■ ALMACENAMIENTO Y PERÍODO DE VALIDEZ
Guardar en un lugar seco a 2 – 25 °C (36 – 77 °F). Almacenar herméticamente 
cerrado, lejos de la luz directa. No congelar. Usar a temperatura ambiente. No 
almacenar cerca de materiales que contengan eugenol. No utilizar después de 
la fecha de caducidad.

	■ ELIMINACIÓN DEL MATERIAL
Antes de su eliminación, el material se debe mezclar por completo con la punta 
de mezcla, polimerizar y, a continuación, desechar con la basura normal. Los 
cartuchos y las puntas de mezcla se pueden eliminar con la basura normal.

	■ EVENTOS
Los incidentes notificables se deben comunicar a Parkell y a la autoridad 
competente del país donde el usuario o el paciente estén establecidos.

	■ GARANTÍA
Consulte la información completa de la Garantía y las Condiciones de Uso en 
nuestra página web www.parkell.com. El Sistema de Calidad de Parkell está 
certificado según ISO 13485.
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	■ TUOTEKUVAUS
Predicta® Bioactive Core on kaksoiskovetteinen pilariyhdistelmämuovi, jonka 
lujuutta on vahvistettu zirkonia-nanofillereillä. Se on saatavana korkeaviskoo-
sisena “kerrostettavana” (“Stackable”) ja matalaviskoosisena “juoksevana” 
(“Flowable”) koostumuksena. Molemmat koostumukset soveltuvat murtuneen 
tai juurihoidetun hampaan rekonstruktioon. Ne eroavat toisistaan annostelun 
jälkeisen juoksevuutensa ja itsetasoittuvuutensa osalta. Lääkärin mieltymyk-
sistä riippuen materiaalin voi annostella joko mukana toimitetulla käsiruiskulla 
tai erikseen tilattavalla 5 ml:n 1:1 ampulliannostelupistoolilla.
Predicta Core on bioaktiivinen materiaali. Se vapauttaa ja varaa kalsiumia, 
fosfaattia ja fluoridi-ioneja stimuloiden apatiittien muodostumista ja uudelleen 
mineralisoitumista materiaalin ja hampaan kosketuspinnassa. Tällaisen bioak-
tiviteetin tiedetään saavan aikaan vahvemman sidoksen restauraation ja 
hampaan välillä, läpäisevän ja täyttävän mikroaukkoja, vähentävän herkkyyttä, 
ehkäisevän sekundaarikariesta sekä sulkevan reunat mikrovuotoja ja vaurioita 
vastaan.
Tuote on röntgenpositiivinen ja valokovetettavissa 4 mm:n syvyyteen 20−40 
sekunnissa valokovettajalla, joka säteilee sinivaloa 430−480 nm aallonpitu-
udella ja 600 mW/cm2 vähimmäisteholla. Lisäksi se itsekovettuu mihin tahansa 
syvyyteen asti 5 minuutissa suun lämpötilassa. Materiaalille on ominaista 
erinomainen puristus-, veto- ja taivutuslujuus. Kaksoiskovetteisuuden ansiosta 
vähittäinen kerrostaminen ei ole tarpeen.

	■ KÄYTTÖAIHEET
•	Kaikentyyppiset pilarit.
•	Juurinastojen sementointi.

	■ VASTA-AIHEET
•	Ei saa käyttää henkilöille tai henkilöillä, jotka ovat herkkiä akrylaateille, 

metakrylaateille tai vastaaville monomeereille tai polymeereille.

	■ PERUSTAVAT TURVALLISUUSOHJEET
•	Pidettävä poissa lasten ulottuvilta.
•	Vain hammaslääketieteelliseen käyttöön.
•	Vältä aineen joutumista iholle. Jos ainetta joutuu tahattomasti iholle, pese 

kyseinen alue välittömästi saippualla ja lämpimällä vedellä.
•	Estä restauraation kontaminoituminen syljestä, verestä tai muista nesteistä 

käyttämällä kofferdamia, asianmukaista suunsisäistä imulaitetta tai muuta 
sopivaa eristysmenetelmää.

•	Joidenkin lääkkeiden (siedätyshoitolääkkeet, lakat, linerit, eugenolia 
sisältävät tuotteet) käyttöä ei suositella näiden materiaalien alla, sillä ne 
saattavat estää resiinin kovettumista.

•	Vältä tuotteiden ja pakkausten kontaminoitumista. Älä sekoita näitä tuotteita 
muiden materiaalien kanssa äläkä palauta annosteltua materiaalia alkuperäi-
seen säiliöönsä. Hävitä tai desinfioi kaikki potilaan nesteitä sisältävät osat 
hyväksyttyjen infektionhallintaprotokollien ja sovellettavien säännösten 
mukaan.

•	Katso turvallista käsittelyä koskevat tiedot käyttöturvallisuustiedotteesta 
osoitteessa www.parkell.com.

	■ KÄYTTÖOHJE − SUORAT RESTAURAATIOT
Predicta Bioactive Core -tuotetta voidaan käyttää pilarimateriaalina ja/tai nastan 
kiinnityssementtinä valmistettaessa erittäin lujia pilareita vitaaleille tai ei-vita-
aleille hampaille.
Predicta Bioactive Core restoratiivisen materiaalin viskositeetin (kerrostettava 
tai juokseva) valinnassa kyseistä käyttötapausta varten lääkärien on huomioi-
tava preparoinnin sisäinen muoto. Jos sisäinen muoto ei ole erityisen komplek-
sinen, kummankin tuotteen käyttö on mahdollista. Jos sisäinen muoto on 
kuitenkin erittäin epäsäännöllinen tai siinä on monimutkaisia allemenoja, mata-
lamman viskositeetin “Flowable”-tuote saattaa olla paremmin sopiva vaihtoehto.
1.	 Karieksen poiston ja hampaan preparoinnin jälkeen huuhtele preparointi 

vedellä ja kuivaa se öljyttömällä ilmalla. Desinfioi preparointi ja poista siitä 
öljy asianmukaisilla puhdistusaineilla ja liuottimilla.

2.	 Suojaa tarvittaessa hammasydin syvillä ekskavaatioalueilla vitaaleissa 
hampaissa.

3.	 Preparoi juurikanava ja hampaan pinnat sidosaineen (Selective Etch, Total 
Etch tai Self-Etch) kanssa yhteensopivaa tekniikkaa käyttäen.

4.	 Käytä ja koveta täysin sidosaine, joka on yhteensopiva kaksoiskovetushart-
sien kanssa, kuten AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® 
MAX.

5.	 Kun heti valmisteltavissa ja jäljennettävissä restauraatioissa vaaditaan 
vahvin ja nopein sidos, valokoveta ensin ohut kerros materiaalia kovetetun 
sidosaineen päällä ennen jäljellä olevan materiaalin annostelua. Tee sitten 
bulkkitäyte jäljellä olevaan pilariin käyttäen tavanomaisia pilarin muodosta-
mis- ja matriisitekniikoita. Valokoveta vahvaksi pilariksi, joka on valmis 
välitöntä kruunun preparointia varten.

6.	 Käytä valitsemaasi matriisia tai pilarin muotoilijaa ja hampaan 
eristysvälinettä tarvittaessa niin, että muodostuu tiukka kontakti.

7.	 Kaksoisilmaa ampulli seuraavalla tavalla:
a.	Aseta musta mäntä ampullin takaosaan, TAI aseta ampulli 1:1, 5 ml:n 

ampulliannostelupistooliin (jos vaaditaan enemmän voimaa).
b.	Poista ja hävitä toimituskorkki – ÄLÄ KÄYTÄ SITÄ UUDELLEEN.
c.	Valuta pieni määrä materiaalia alustalle niin, että sitä virtaa molemmista 

aukoista.
d.	Kiinnitä ruskeakantainen, 1:1 staattinen sekoitin ampulliin ja taivuta inte-

groitu 17 G metallineulan kärki tarvittavaan kulmaan. Ampullin voi nyt 
suojata kertakäyttöisellä muovisuojuksella. Annostele herneen kokoinen 
määrä Predicta Bioactive Core materiaalia sekoittimen läpi sekoitusal-
ustalle ja siirry välittömästi seuraavaan vaiheeseen.

8.	 Aseta intraoraalisen metallineulan kärki täytettävän preparaation pohjalle 
ja annostele yhdistelmämuovia hitaasti samalla, kun vedät kärkeä takaisin. 
Pidä kärki aina upotettuna materiaaliin ilmakuplien muodostumisen 
välttämiseksi. Materiaalin tarkempaan annosteluun on saatavana ruskeak-
antainen, 1:1 staattinen sekoitin integroiduilla 19 G metallineulan kärjillä (30 
kpl/pakkaus, S622).

9.	 Aseta tarvittaessa asianmukaisesti käsitelty juurinasta kanavaan ja pidä 
sitä paikallaan 10 sekuntia hydrostaattisen sisäänvientipaineen 
tasaamiseksi.

10.	Annostele nastan pään ympärille lisää Predicta Bioactive Core -tuotetta 
ylitäyttäen matriisin hieman. Poista ilmakuplat tiivistämällä yhdistelmämuovi-
massaa.

11.	Minimoi kutistusmirasitus antamalla materiaalin kovettua itsestään 1−2 
minuuttia ennen valokovetusta.

12.	Valokoveta jokaista pintaa 20−40 sekuntia 4 mm:n syvyyteen kovetusvalolla 
varmistaen mahdollisimman kova pintakäsittely. Kovettumisen tosiasiallinen 
kliininen syvyys ja aika riippuvat esimerkiksi ajasta, valon voimakkuudesta, 
laitteen kunnosta, valon ja restauraation välisestä etäisyydestä, hartsin 
paksuudesta ja materiaalin sävystä.

13.	Anna restauraation “päättää” itsekovettuminen preparoinnin pohjaan asti 
yhteensä 4 minuutin ajan suun lämpötilassa. Tämä takaa vahvan sidoksen 
pilarin ja hampaan välillä.

14.	Poista matriisinauha tai pilarin muotoilija ja valmistele kruunun valmistuk-
seen käytettävä materiaali.

15.	Jätä käytön jälkeen käytetty sekoituskärki paikalleen ampulliin ilmatiiviiksi 
korkiksi käyttökertojen välillä. Älä käytä ruskeaa toimituskorkkia uudelleen. 
Ampulliin ja käytettyyn staattiseen sekoittimeen ei saa suihkuttaa suoraan 
desinfiointiainetta eikä niitä saa upottaa desinfiointiaineeseen. Kudosjään-
nökset voi puhdistaa niistä kostealla paperipyyhkeellä, minkä jälkeen ne 
desinfioidaan alla kuvatulla tavalla.

	■ OSIEN DESINFIOINTI
Kaikki osat on puhdistettava vedellä kostutetulla paperipyyhkeellä ja desinfioi-
tava EPA-rekisteröidyllä keskitason (HIV/HBV/tuberkulosidinen vaatimus) 
sairaaladesinfiointiaineella kostutetulla kertakäyttöpyyhkeellä. Noudata desin-
fiointiaineen valmistajan pintadesinfiointiprotokollaa tunnettujen infektiontor-
junta-asiantuntijoiden määrittämällä tavalla.
Vinkkejä hammaslääkärille: Seuraavien tietojen tarkoituksena on auttaa 
hammaslääkäreitä vähentämään ristikontaminaation riskiä potilaiden välillä 
käytettäessä monikäyttöön tarkoitettua hammaslääketieteellistä annostelijaa: 
Suojaa monikäyttöön tarkoitettu hammaslääketieteellinen annostelija 
kertakäyttöisellä suojuksella/suojakääreellä ennen jokaista potilasta. Käytä 
uusia, kontaminoitumattomia suojakäsineitä käsitellessäsi monikäyttöön 
tarkoitettua hammaslääketieteellistä annostelijaa. Pyydä hammashoitajaa 
annostelemaan materiaali hammaslääkärille. Vältä potilaan suun ja uudelleen-
käytettävien osien (esim. monikäyttöön tarkoitetun hammaslääketieteellisen 
annostelijan runko) välistä kontaktia. Älä käytä monikäyttöön tarkoitettua 
hammaslääketieteellistä annostelijaa uudelleen, jos se kontaminoituu. Älä 
uudelleenkäsittele kontaminoitunutta monikäyttöön tarkoitettua hammaslääketi-
eteellistä annostelijaa kemiallisilla pyyhkeillä tai desinfiointiaineella. Älä upota 
monikäyttöön tarkoitettua hammaslääketieteellistä annostelijaa korkean tason 
kemialliseen desinfiointiaineeseen, sillä se saattaa vaurioittaa annostelijaa ja 
sen sisältämiä materiaaleja. Älä steriloi monikäyttöön tarkoitettua 
hammaslääketieteellistä annostelijaa, sillä se saattaa vaurioittaa laitteen 
sisältämiä materiaaleja.

	■ FYSIKAALISET OMINAISUUDET JA 
TYÖSKENTELYPARAMETRIT

Puristuslujuus: 360 Mpa
Taivutuslujuus: 130 Mpa
Barcolkovuus: ≥ 70
Röntgenpositiivisuus (vs. alumiini): 280 %
Itsekovettumisen työskentelyaika (25 °C): 1–2 min
Itsekovettumisen asetusaika (37 °C): 5 min

	■ SÄILYTYS JA KÄYTTÖIKÄ
Säilytä kuivassa paikassa 2–25 °C:n (36–77 °F:n) lämpötilassa. Säilytä tiiviissä 
pakkauksessa suoralta auringonvalolta suojattuna. Ei saa jäätyä. Käytä 
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huoneenlämpötilassa. Älä säilytä lähellä eugenolia sisältäviä materiaaleja. 
Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.

	■ MATERIAALIEN HÄVITTÄMINEN
Ennen hävittämistä tuote on sekoitettava perusteellisesti sekoituskärjellä ja 
kovetettava. Tämän jälkeen se hävitetään sekajätteenä. Kaikki kasetit ja 
sekoituskärjet voidaan hävittää tavallisen jätteen mukana.

	■ TAPAHTUMAT
Ilmoitettavista onnettomuuksista on raportoitava Parkellille ja sen maan 
asianomaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä tai potilas on.

	■ TAKUU
Takuu- ja käyttöehdot löytyvät kokonaisuudessaan verkkosivuiltamme osoit-
teessa www.parkell.com. Parkell-laatujärjestelmä on sertifioitu ISO 13485 
-standardin mukaisesti.
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	■ DESCRIPTION DU PRODUIT
Predicta® Bioactive Core est un composite pour faux moignon à polyméri-
sation duale renforcé avec des nanoparticules de zircone pour une résistance 
accrue. Il est proposé avec deux consistances : haute viscosité pour une 
application en couches superposées et faible viscosité (« fluidifiable »). Les 
deux viscosités conviennent pour la reconstruction des dents cassées ou 
recevant un traitement endodontique. Les deux produits diffèrent par leur 
écoulement lors de l’application ainsi que leur capacité « d’autonivellement ». 
Quelle que soit la préférence du clinicien, les deux matériaux peuvent être 
appliqués avec le piston de seringue à main fourni ou avec un pistolet d’ap-
plication 1:1 pour cartouche de 5 ml vendu séparément.
Predicta Core est bioactif ; il libère des ions calcium, phosphate et fluorure 
pour stimuler la formation d’apatite ainsi que la reminéralisation au niveau de 
l’interface matériau-dent. Cette bioactivité est associée dans le domaine à 
des liaisons plus fortes entre la restauration et la dent, à la pénétration et 
l’obturation des micro-interstices, à la réduction des sensibilités, à la protec-
tion contre les caries secondaires et au scellement des bords contre les 
défauts microscopiques et les échecs.
Le produit est radio-opaque et photopolymérisable à une profondeur de 4 mm 
en 20 à 40 secondes avec une lampe à polymériser émettant une lumière 
bleue sur un spectre de 430 à 480 nm et ayant une intensité minimale de 
600 mW/cm2. De plus, il s’autopolymérisera, quelle que soit la profondeur, 
en 5 minutes à température buccale. Ce matériau possède une résistance 
élevée à la compression, à la traction et à la flexion. Sa propriété de polyméri-
sation duale rend inutile l’application par couches successives.

	■ INDICATIONS
•	Tous types de faux moignon.
•	Scellement des tenons radiculaires.

	■ CONTRE-INDICATIONS
•	Ne doit pas être utilisé sur ou par des personnes sensibles aux acrylates, 

aux méthacrylates ou aux monomères ou polymères associés.

	■ CONSIGNES DE SÉCURITÉ ÉLÉMENTAIRES
•	Tenir hors de la portée des enfants.
•	Réservé à un usage dentaire.
•	Éviter tout contact avec la peau. En cas de contact accidentel avec la peau, 

laver immédiatement la zone touchée avec de l’eau chaude et du savon.
•	Utiliser une digue en caoutchouc, une évacuation intra-orale adaptée et 

toute autre méthode d’isolation appropriée pour prévenir la contamination 
des restaurations par la salive, le sang ou d’autres liquides.

•	L’utilisation de certains médicaments (désensibilisateurs, vernis, fonds de 
cavité, produits contenant de l’eugénol) sous ces matériaux n’est pas 
recommandée dans la mesure où ils risquent d’inhiber la polymérisation 
de la résine.

•	Éviter la contamination des produits et des emballages. Ne pas mélanger 
ces produits avec d’autres matériaux ni remettre le matériau exprimé dans 
son conteneur d’origine. Jeter ou désinfecter tous les composants qui 
entrent en contact avec les liquides du patient conformément aux proto-
coles de contrôle des infections validés et à la réglementation applicable.

•	Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) en ligne sur www.parkell.com 
pour les recommandations relatives à une manipulation en toute sécurité.

	■ MODE D’EMPLOI - RESTAURATIONS DIRECTES
Predicta Bioactive Core peut être utilisé comme matériau pour faux moignon 
et/ou pour le scellement de tenons lors de la fabrication de noyaux extrême-
ment résistants pour dents vitales ou avitales.
Pour le choix de la viscosité du matériau Predicta Bioactive Core adaptée à 
un cas particulier, applicable en couches superposées ou fluidifiable, le prat-
icien doit tenir compte de la forme de la préparation. Si la forme présente une 
complexité interne minime, les deux produits sont bien adaptés. En revanche, 
si la configuration interne est excessivement irrégulière ou présente des 
contre-dépouilles, alors la version faible viscosité « fluidifiable » pourrait être 
le choix optimal.
1.	 Après l’élimination des caries et la préparation de la dent, rincer la prépa-

ration avec de l’eau et la sécher à l’air comprimé exempt d’huile. Désin-
fecter et dégraisser la préparation avec des détergents et des solvants 
adaptés.

2.	 Le cas échéant, appliquer une protection pulpaire dans les zones d’exca-
vation profonde sur les dents vitales.

3.	 Préparer le canal radiculaire et les surfaces dentaires en utilisant une 
technique de mordançage compatible avec l’adhésif utilisé (mordançage 
sélectif, mordançage total ou automordançage).

4.	 Appliquer et polymériser totalement un adhésif compatible avec les 
résines à polymérisation duale tel qu’AmalgamBond® Plus, Brush&-
Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 Pour les restaurations faisant l’objet d’une préparation et d’une empreinte 
immédiates, cas où l’adhésion immédiate la plus forte est nécessaire, 
photopolymériser dans un premier temps une fine couche de matériau 
par-dessus l’adhésif polymérisé, avant d’exprimer le reste de matériau 
requis. Appliquer ensuite le reste de matériau en masse en utilisant les 
techniques classiques de formation de noyau et de matriçage, puis le 
photopolymériser de manière à créer un faux moignon résistant pour une 
préparation coronaire immédiate.

6.	 Le cas échéant, appliquer la matrice ou le dispositif de formation de noyau 
et le dispositif de séparation des dents souhaités pour créer un contact étroit.

7.	 Purger deux fois la cartouche comme suit :
a.	Insérer le piston noir à l’arrière de la cartouche OU insérer la cartouche 

dans un pistolet d’application 1:1 pour cartouche de 5 ml (si une force 
supérieure est requise).

b.	Retirer et jeter le bouchon d’expédition – NE PAS LE RÉUTILISER.
c.	Exprimer une petite quantité de matériau sur un bloc jusqu’à ce qu’il 

s’écoule des deux orifices.
d.	Fixer un mélangeur statique 1:1 à base marron sur la cartouche et 

courber à l’angle souhaité l’aiguille métallique de calibre 17 intégrée. 
La cartouche peut à présent être protégée avec un manchon en plas-
tique jetable. Exprimer une noisette de matériau Predicta Bioactive 
Core à travers le mélangeur sur un bloc, puis passer immédiatement à 
l’étape suivante.

8.	 Placer l’extrémité de l’aiguille métallique intra-orale au fond de la prépa-
ration à combler, puis exprimer le composite lentement tout en retirant 
l’extrémité de l’aiguille, en prenant soin de laisser cette dernière immergée 
dans le matériau pour chasser les bulles d’air. Pour une application plus 
précise du matériau, des mélangeurs statiques 1:1 à base marron avec 
aiguilles métalliques de calibre 19 intégrées sont vendus séparément 
(boîte de 30 unités, réf. S622).

9.	 Si le praticien le souhaite, il est possible d’insérer un tenon endodontique 
correctement traité dans le canal  ; le maintenir en place pendant 
10 secondes pour égaliser la pression d’insertion hydrostatique.

10.	Exprimer un surplus de matériau Predicta Bioactive Core autour de la tête 
du tenon, en débordant légèrement de la matrice. Tasser la masse de 
composite pour chasser les bulles d’air.

11.	Pour réduire la contrainte due au retrait au minimum, laisser le matériau 
s’autopolymériser pendant 1 à 2 minute(s) avant de le photopolymériser.

12.	Photopolymériser chaque surface pendant 20 à 40 secondes à une 
profondeur de 4 mm avec une lampe à polymériser de manière à garantir 
la finition de surface la plus dure possible. La profondeur et le moment de 
polymérisation clinique effectifs dépendent de facteurs tels que le temps, 
la puissance de la lampe, l’état de l’appareil, la distance entre la lampe et 
la restauration, l’épaisseur de la résine et la teinte du matériau.

13.	Laisser la restauration « finir » son autopolymérisation jusqu’au fond de 
la préparation à température buccale pendant 4 minutes du temps total 
écoulé. Cela garantira une liaison forte entre le noyau et la dent.

14.	Retirer la matrice ou le dispositif de formation de noyau, puis préparer le 
matériau pour le modèle de couronne souhaité.

15.	Après utilisation, laisser l’embout mélangeur usagé sur la cartouche pour 
une fermeture hermétique entre les utilisations. Ne pas réutiliser le 
bouchon d’expédition marron. La cartouche et le mélangeur statique 
usagé ne doivent pas être directement aspergés de ou immergés dans le 
désinfectant. Il est possible de les débarrasser des débris avec une servi-
ette en papier humide puis de les désinfecter comme décrit ci-dessous.

	■ DÉSINFECTION DES COMPOSANTS
Tous les composants doivent être débarrassés des débris avec une serviette 
en papier humide puis désinfectés avec une serviette jetable saturée d’un 
désinfectant à usage hospitalier d’un niveau intermédiaire (mention VIH/VHB/
tuberculocide) homologué par l’EPA. Suivre le protocole de désinfection des 
surfaces du fabricant du désinfectant, comme indiqué par les spécialistes 
reconnus du contrôle des infections.
Conseils pour les praticiens dentaires: Les informations suivantes 
devraient aider les praticiens dentaires à réduire le risque de contamination 
croisée entre les patients lors de l’utilisation d’applicateurs dentaires à usage 
multiple : Appliquer des manchons/enveloppes jetables sur les applicateurs 
dentaires à usage multiple avant utilisation sur chaque patient. Utiliser des 
gants neufs non contaminés lors de la manipulation d’applicateurs dentaires 
à usage multiple. Utiliser les services d’un(e) assistant(e) dentaire pour appli-
quer le matériau. Éviter le contact des éléments réutilisables (p. ex. le corps 
de l’applicateur dentaire à usage multiple) avec la bouche du patient. Ne pas 
réutiliser l’applicateur dentaire à usage multiple s’il est contaminé. Ne pas 
retraiter un applicateur dentaire à usage multiple contaminé avec des servi-
ettes imbibées de produit chimique ou des désinfectants. Ne pas immerger 
les applicateurs dentaires à usage multiple dans un désinfectant chimique 
de haut niveau car cela pourrait les endommager et abîmer le matériau 
contenu dans le dispositif. Ne pas stériliser les applicateurs dentaires à usage 
multiple car cela pourrait abîmer le matériau contenu dans le dispositif.

	■ PROPRIÉTÉS PHYSIQUES ET PARAMÈTRES DE TRAVAIL
Résistance à la compression : 360 MPa
Résistance à la flexion : 130 MPa
Dureté Barcol: ≥ 70
Radio-opacité (par rapport à l’aluminium): 280 %
Temps de travail en autopolymérisation (25 °C): 1-2 min
Temps de prise en autopolymérisation (37 °C): 5 min

	■ CONDITIONS DE STOCKAGE ET DURÉE DE VIE
Stocker le produit dans un lieu sec et à une température comprise entre 2 et 

25 °C. Conserver le produit fermé hermétiquement et à l’abri de la lumière 
directe. Ne pas congeler. Utiliser le produit à température ambiante. Ne pas 
stocker le produit près de matériaux contenant de l’eugénol. Ne pas utiliser 
le produit après la date limite d’utilisation.

	■ MISE AU REBUT DE MATÉRIEL
Avant toute mise au rebut, le produit doit avoir été entièrement mélangé à 
l’aide de l’embout mélangeur et avoir polymérisé avant de l’éliminer avec les 
déchets ordinaires. L’ensemble des cartouches et embouts mélangeurs 
peuvent être mis au rebut avec les déchets ménagers.

	■ INCIDENTS
Tout incident grave doit être signalé à Parkell et à l’autorité compétente du 
pays au sein duquel l’utilisateur et/ou le patient réside.

	■ GARANTIE
Pour en savoir plus sur la garantie complète et les conditions d’utilisation, 
consulter notre site Web www.parkell.com. Le système de qualité Parkell est 
certifié ISO 13485.
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	■ DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Predicta® Bioactive Core è un composito per la ricostruzione di monconi, a 
polimerizzazione duale, rinforzato con nano riempitivo di zirconia per una 
maggiore resistenza. È disponibile con consistenza ad alta viscosità “denso” 
e bassa viscosità “fluido”. Entrambe le viscosità sono indicate per la ricostruz-
ione di denti fratturati o trattati endodonticamente. Esse differiscono per la 
fluidità al momento dell’erogazione e per la loro capacità di “autolivellamento”. 
A seconda delle preferenze del clinico, ciascun materiale può essere erogato 
usando il pistone di siringa manuale in dotazione oppure una pistola eroga-
trice per cartucce 1:1 da 5 ml, disponibile separatamente.
Predicta Core è bioattivo e rilascia ioni di calcio, fosfato e fluoro per stimolare 
la formazione di apatite minerale e la rimineralizzazione all’interfaccia 
dente-materiale. È noto in questo ambito come tale bioattività sia in grado di 
instaurare legami più forti tra il restauro e il dente, penetrare in micro gap e 
riempirli, ridurre la sensibilità, proteggere dalla carie secondaria e sigillare i 
margini contro le microinfiltrazioni e l’insuccesso della ricostruzione.
Il prodotto è radiopaco e fotopolimerizzabile ad una profondità di 4 mm in 
20-40 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale che emetta luce 
blu a 430-480 nm con una intensità minima di 600 mW/cm2. Inoltre autopolim-
erizza fino a qualsiasi profondità in 5 minuti alla temperatura del cavo orale. Il 
materiale possiede una elevata resistenza a compressione, trazione e flessi-
one. La polimerizzazione duale rende superflua la stratificazione incrementale.

	■ INDICAZIONI
•	Tutti i tipi di ricostruzione di monconi.
•	Cementazione di perni endodontici.

	■ CONTROINDICAZIONI
•	Non indicato per l’uso su o da parte di persone sensibili agli acrilati, ai 

metacrilati o ai relativi monomeri o polimeri.

	■ ISTRUZIONI DI BASE PER LA SICUREZZA
•	Tenere fuori dalla portata dei bambini.
•	Solo per uso odontoiatrico.
•	Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto accidentale con la pelle, 

lavare immediatamente la parte interessata con sapone e acqua tiepida.
•	Usare una diga di gomma, adeguata aspirazione intraorale e altri metodi 

adeguati di isolamento per prevenire la contaminazione dei restauri con 
saliva, sangue o altri fluidi.

•	Sotto a questi materiali è sconsigliato l’uso di alcuni prodotti medicali 
(desensibilizzanti, vernici, sottofondi, prodotti contenenti eugenolo), in 
quanto possono inibire la polimerizzazione della resina.

•	Evitare la contaminazione dei prodotti e delle confezioni. Non miscelare 
questi prodotti con altri materiali e non rimettere nel contenitore originale 
il materiale erogato. Smaltire o disinfettare tutti i componenti che vengono 
a contatto con fluidi del paziente, seguendo protocolli standard di controllo 
delle infezioni e le disposizioni applicabili.

•	Per consigli sulla manipolazione sicura consultare la scheda di dati di 
sicurezza (SDS) online sul sito www.parkell.com.

	■ ISTRUZIONI PER L’USO - RICOSTRUZIONI DIRETTE
Predicta Bioactive Core può essere usato come materiale per la ricostruzione 
di monconi e/o la cementazione di perni nella realizzazione di monconi 
estremamente resistenti per denti vitali e non.
Nella scelta della viscosità del composito Predicta Bioactive Core, denso o 
fluido, più appropriata per un caso individuale, considerare la forma interna 
della preparazione. Se la forma ha una complessità interna minima, entrambi 
i prodotti sono adatti. Tuttavia se la forma interna è eccessivamente irregolare 
o presenta sottosquadri complessi, il prodotto “fluido”, che ha una viscosità 
più bassa, può essere una scelta ottimale.
1.	 Dopo la rimozione della carie e la preparazione del dente, sciacquare la 

preparazione con acqua e asciugare con aria priva di olio. Disinfettare e 
sgrassare la preparazione con detergenti e solventi adeguati.

2.	 Se necessario, sui denti vitali applicare una protezione pulpare sulle zone 
escavate in profondità.

3.	 Preparare le superfici del canale radicolare e del dente impiegando una 
tecnica di mordenzatura compatibile con il proprio adesivo (mordenzatura 
selettiva, mordenzatura o automordenzatura).

4.	 Applicare e polimerizzare completamente un agente adesivo compatibile 
con le resine a polimerizzazione duale, quale ad esempio Amalgam-
Bond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 Per le ricostruzioni su cui vengono effettuate immediatamente preparaz-
ione e presa d’impronta, che richiedono quindi un legame immediato e 
della massima resistenza, fotopolimerizzare un sottile strato di composito 
sopra l’agente adesivo polimerizzato prima di erogare il resto del materi-
ale. Poi ricostruire il moncone rimanente con tecnica bulk utilizzando 
matrici per monconi o matrici convenzionali e fotopolimerizzare per creare 
un moncone resistente pronto per una immediata preparazione della 
corona.

6.	 Se necessario applicare la matrice o la matrice per monconi e il disposi-
tivo di separazione dei denti preferiti per creare uno stretto contatto.

7.	 Effettuare una doppia estrusione dalla cartuccia come segue:
a.	Inserire il pistone nero nella parte posteriore della cartuccia OPPURE 

inserire la cartuccia in una pistola erogatrice per cartucce 1:1 da 5 ml 
(se si preferisce una maggiore forza).

b.	Rimuovere ed eliminare il cappuccio di spedizione, che NON DEVE 
ESSERE RIUTILIZZATO.

c.	Erogare su un blocchetto una piccola quantità di materiale in modo che 
fuoriesca da entrambi gli orifizi.

d.	Applicare sulla cartuccia un miscelatore statico 1:1 con base marrone 
e piegare all’angolazione desiderata la cannula metallica da 17 gauge 
integrata. A questo punto si può proteggere la cartuccia con una guaina 
in plastica monouso. Estrudere dal miscelatore su un blocchetto di 
miscelazione una quantità di Predicta Bioactive Core grande quanto un 
pisello e passare immediatamente alla fase successiva.

8.	 Posizionare il puntale intraorale metallico sul fondo della preparazione 
da riempire ed estrudere lentamente il composito retraendo nel contempo 
la punta, mantenendola sempre immersa nel materiale per evitare la 
formazione di bolle d’aria. Per un’applicazione più precisa del materiale 
sono disponibili separatamente miscelatori statici 1:1 con base marrone 
dotati di cannule metalliche integrate da 19 gauge (conf. da 30 pz., S622).

9.	 Eventualmente inserire nel canale un perno endodontico adeguatamente 
preparato e tenerlo in posizione per 10 secondi per compensare la pres-
sione idrostatica dell’inserimento.

10.	Circondare la testa del perno con altro Predicta Bioactive Core sovrariem-
piendo leggermente la matrice. Comprimere la massa di composito per 
rimuovere le bolle d’aria.

11.	Per minimizzare lo stress da contrazione lasciare che il materiale auto-
polimerizzi per 1-2 minuti prima di fotopolimerizzare.

12.	Fotopolimerizzare ciascuna superficie per 20-40 secondi fino ad una 
profondità di 4 mm con qualsiasi lampada fotopolimerizzatrice per otte-
nere la finitura superficiale più dura possibile. La reale profondità di polim-
erizzazione clinica e la tempistica dipendono da fattori quali la durata, 
l’intensità luminosa, le condizioni del dispositivo, la distanza tra la 
lampada e il restauro, lo spessore della resina e il colore del materiale.

13.	Lasciare che il restauro “completi” la sua autopolimerizzazione fino al 
fondo della cavità per un tempo totale di 4 minuti. In questo modo si garan-
tisce un forte legame tra il moncone e il dente.

14.	Rimuovere la matrice o la matrice per moncone e preparare il materiale 
dando alla corona la forma desiderata.

15.	Dopo l’uso lasciare il puntale miscelatore usato montato sulla cartuccia 
per sigillarla fino all’uso successivo. Non riutilizzare il cappuccio di 
spedizione marrone. La cartuccia e il miscelatore statico usati non devono 
essere spruzzati o immersi in disinfettante direttamente. Possono essere 
puliti dai residui con una salvietta di carta inumidita e disinfettati come 
descritto dettagliatamente sotto.

	■ DISINFEZIONE DEI COMPONENTI
Tutti i componenti devono essere puliti dai residui con una salvietta 
di carta inumidita in acqua e disinfettati con una salvietta monouso 
impregnata con un disinfettante ospedaliero registrato EPA di livello 
intermedio (anti HIV/HBV/tubercolocida). Seguire il protocollo di 
disinfezione delle superfici del fabbricante del disinfettante, come 
specificato dagli esperti accreditati nel controllo delle infezioni.
Consigli per i professionisti dentali: Le seguenti informazioni intendono 
aiutare i professionisti dentali a ridurre il rischio di contaminazione 
crociata tra pazienti nell’utilizzo di dispositivi di erogazione dentali 
multiuso: applicare guaine igieniche/involucri monouso sui dispos-
itivi di erogazione dentali multiuso prima dell’uso su ciascun pazi-
ente; quando si maneggiano dispositivi di erogazione dentali 
multiuso, indossare guanti nuovi non contaminati; avvalersi di assis-
tenti dentali per erogare il materiale per il dentista; evitare il contatto 
tra le parti riutilizzabili (ad esempio il corpo del dispositivo di 
erogazione dentale multiuso) e la bocca del paziente; non riutiliz-
zare il dispositivo di erogazione dentale multiuso se viene contam-
inato; non ricondizionare un dispositivo di erogazione dentale 
multiuso utilizzando salviette con sostanze chimiche oppure disin-
fettanti; non immergere i dispositivi di erogazione dentali multiuso 
in un disinfettante di alto livello, perché si potrebbero danneggiare 
il dispositivo di erogazione e il materiale contenuto; non sterilizzare 
i dispositivi di erogazione dentali multiuso, perché si potrebbe 
danneggiare il materiale contenuto.

	■ PROPRIETÀ FISICHE E PARAMETRI DI LAVORAZIONE
Resistenza a compressione: 360 MPa
Resistenza a flessione: 130 MPa
Durezza Barcol: ≥ 70
Radiopacità (rispetto all’alluminio): 280%
Tempo di lavorazione per autopolimerizzazione (25 °C): 1-2 min
Tempo di presa per autopolimerizzazione (37 °C): 5 min

	■ CONSERVAZIONE E PERIODO DI VALIDITÀ
Conservare in luogo asciutto a 2–25 °C (36–77 °F). Conservare il prodotto 
chiuso ermeticamente e lontano dalla luce diretta. Non congelare. Utilizzare 

a temperatura ambiente. Non conservare vicino a materiali contenenti 
eugenolo. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

	■ SMALTIMENTO DEL MATERIALE
Prima dello smaltimento è necessario miscelare completamente il prodotto 
con il puntale miscelatore, lasciarlo indurire e poi gettarlo nei comuni rifiuti. 
Tutte le cartucce e i puntali miscelatori possono essere smaltiti nei normali 
rifiuti.

	■ EVENTI
Tutti gli incidenti notificabili devono essere segnalati a Parkell e alla compe-
tente autorità del Paese in cui l’utente o il paziente risiede.

	■ GARANZIA
Per informazioni complete su garanzia e condizioni di utilizzo visitare il sito 
www.parkell.com. Il sistema di qualità di Parkell è certificato ISO 13485.
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	■ PRODUCTOMSCHRIJVING
Predicta® Bioactive Core is een duaal uithardende stompopbouwcomposiet, 
versterkt met een nanovulmiddel van zirkonium voor extra sterkte. Het mate-
riaal is verkrijgbaar in een hoogviskeuze ‘stapelbare’ consistentie en een 
laagviskeuze ‘vloeibare’ consistentie. Beide viscositeiten zijn geschikt voor 
de reconstructie van afgebroken of endodontisch behandelde gebitsele-
menten. Bij het doseren verschillen ze in vloeibaarheid en in zelfnivellerend 
vermogen. Al naar gelang de voorkeuren van de tandarts, kunnen beide 
materialen worden gedoseerd met behulp van de meegeleverde handspuit 
of met een apart verkrijgbaar 1:1-doseerpistool voor patronen van 5 ml.
Predicta Core is een bioactief materiaal dat calcium-, fosfaat- en fluo-
ride-ionen afgeeft. Dit bevordert de vorming van mineraal apatiet en zorgt 
voor een betere remineralisatie op het overgangsgebied tussen materiaal en 
gebitselement. Het is bekend dat dergelijke bioactieve materialen zorgen 
voor een sterkere hechting tussen de restauratie en het gebitselement, het 
doordringen en opvullen van microspleten, vermindering van gevoeligheid, 
bescherming tegen secundaire cariës en verzegeling van de randen tegen 
microlekkage en falen.
Het product is radiopaak en hardt binnen 20 à 40 seconden uit met licht, tot 
een diepte van 4 mm, met behulp van een lichtpolymerisatielamp die blauw 
licht afgeeft van 430 à 480 nm, met een minimumintensiteit van 600 mW/cm2. 
Bij mondtemperatuur hardt het bovendien binnen 5 minuten zelf uit, tot iedere 
diepte. Het materiaal beschikt over een hoge compressiesterkte, treksterkte 
en buigsterkte. Door de duaal uithardende eigenschappen is laagopbouw 
overbodig.

	■ INDICATIES
•	Alle typen stompopbouwen.
•	Cementeren van wortelstiften.

	■ CONTRA-INDICATIES
•	Niet te gebruiken bij of door personen die gevoelig zijn voor acrylaten, 

methacrylaten of hieraan verwante monomeren of polymeren.

	■ BASALE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN
•	Buiten bereik van kinderen bewaren.
•	Alleen voor tandheelkundig gebruik.
•	Vermijd contact met de huid. Bij contact met de huid het aangetaste gebied 

direct afwassen met warm water en zeep.
•	Gebruik een cofferdam, pas goede intra-orale afzuiging toe en zet andere 

geschikte isolatiemethodes in om contaminatie van restauraties met speek-
sel, bloed of andere vloeistoffen te voorkomen.

•	Het gebruik van sommige geneesmiddelen (desensitisatiemiddelen, 
lakken, onderlaagmaterialen, producten met eugenol) onder deze materi-
alen wordt afgeraden, aangezien zij de uitharding van de kunststof kunnen 
tegengaan.

•	Vermijd contaminatie van producten en verpakkingen. Meng deze 
producten niet met andere materialen en doe gedoseerd materiaal niet 
terug in de oorspronkelijke verpakking. Gooi alle componenten die met 
lichaamsvloeistoffen van de patiënt in aanraking zijn gekomen weg of 
desinfecteer ze. Pas daarbij de gangbare infectiebeheersingsprotocollen 
en juiste regelgeving toe.

•	Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad online via www.parkell.com voor 
adviezen over veilige hantering.

	■ GEBRUIKSAANWIJZING - DIRECTE RESTAURATIES
Predicta Bioactive Core kan worden gebruikt als stompopbouwmateriaal en/
of als bevestigingsmateriaal voor wortelstiften bij het maken van extreem 
sterke stompen voor vitale of niet-vitale gebitselementen.
Houd bij het bepalen van de juiste viscositeit, stapelbaar of vloeibaar, van 
Predicta Bioactive Core voor een bepaalde casus altijd rekening met de 
inwendige vorm van de preparatie. Als de inwendige vorm weinig complex is, 
dan zijn beide producten even geschikt. Als de inwendige vorm echter zeer 
onregelmatig is, of als er sprake is van ingewikkelde ondersnijdingen, dan is 
het ‘vloeibare’ product een betere keuze, vanwege de lagere viscositeit.
1.	 Verwijder cariës, prepareer het gebitselement, spoel de preparatie schoon 

met water en droog hem met olievrije perslucht. Desinfecteer de prepa-
ratie en maak hem vrij van olie met de juiste reinigings- en oplosmiddelen.

2.	 Breng bij vitale gebitselementen in de diepe gedeelten van de preparatie 
indien nodig pulpabescherming aan.

3.	 Prepareer het wortelkanaal en de gebitsoppervlakken met behulp van 
een etstechniek die compatibel is met uw bondingmateriaal (selectief 
etsen, total-etch of zelfetsend).

4.	 Breng een bondingmateriaal aan dat compatibel is met duaal uithardende 

kunststoffen, zoals AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® 
MAX en hard het materiaal volledig uit.

5.	 Breng bij restauraties die direct worden geprepareerd en waarbij direct 
een afdruk wordt gemaakt en dus direct de sterkste hechtverbinding tot 
stand moet worden gebracht, eerst een dun laagje van het materiaal over 
het uitgeharde bondingmateriaal aan en hard dit uit voor u het resterende 
materiaal aanbrengt. Bouw vervolgens de resterende stomp op met de 
gebruikelijke stompopbouw- en matrixbandtechnieken en hard het geheel 
uit om een sterke stompopbouw te krijgen die klaar is voor directe prepa-
ratie van de kroon.

6.	 Breng indien nodig voor een nauw contact het gewenste matrixbandsys-
teem of de gewenste stompvormer aan en daarnaast een instrument voor 
het scheiden van de gebitselementen.

7.	 Doseer op de volgende manier wat materiaal uit de patroon:
a.	Steek de zwarte plunjer in de achterkant van de patroon OF zet de 

patroon in een 1:1-doseerpistool voor patronen van 5 ml (voor het geval 
er meer kracht gewenst is).

b.	Verwijder de transportdop en gooi hem weg – GEBRUIK HEM NIET 
OPNIEUW.

c.	Doseer een kleine hoeveelheid materiaal op een blokje, totdat er mate-
riaal uit beide openingen komt.

d.	Breng een statische 1:1-mengtip met bruine basis aan op de patroon 
en buig de integrale, metalen 17G-naaldpunt in de gewenste hoek. De 
patroon kan nu worden beschermd met een plastic wegwerpbescher-
mhuls. Doseer een hoeveelheid Predicta Bioactive Core ter grootte van 
een erwt vanuit de mengtip op een mengblokje en ga direct door naar 
de volgende stap.

8.	 Breng de intra-orale metalen naaldtip in tot op de bodem van de te vullen 
preparatie en doseer de composiet langzaam terwijl u de tip terugtrekt. 
Zorg daarbij dat de tip steeds ondergedompeld blijft in het materiaal, om 
luchtbellen te voorkomen. Voor het nauwkeuriger appliceren van het 
materiaal zijn er afzonderlijke statische 1:1-mengtips met bruine basis en 
een integrale, metalen 19G-naaldpunt verkrijgbaar (30 stuks, S622).

9.	 Breng indien gewenst een endodontische stift met de juiste schroefdraad 
in in het kanaal en houd die 10 seconden op zijn plaats om de hydro-
statische inbrengdruk te laten egaliseren.

10.	Breng om de kop van de stift meer Predicta Bioactive Core aan en overvul 
de matrixband daarbij iets. Comprimeer de composietmassa om lucht-
bellen te verwijderen.

11.	Laat het materiaal eerst gedurende 1 à 2 minuten zelf uitharden voor u 
het uithardt met licht, om krimpbelasting te voorkomen.

12.	Hard ieder oppervlak met behulp van een willekeurige polymerisatielamp 
uit met licht, gedurende 20 à 40 seconden, tot een diepte van 4 mm, voor 
een zo hard mogelijke oppervlaktelaag. De daadwerkelijke klinische 
uithardingsdiepte en tijdsduur hangen af van factoren zoals lichtintensiteit, 
toestand van het apparaat, afstand tussen de polymerisatielamp en de 
restauratie, dikte van de kunststoflaag en de kleurtint van het materiaal.

13.	Laat vervolgens de restauratie bij mondtemperatuur zelfstandig en defin-
itief uitharden tot op de bodem van de preparatie, wacht daarbij tot er 4 
minuten verstreken zijn. Op die manier ontstaat er een sterke hecht-
verbinding tussen de stomp en het gebitselement.

14.	Verwijder de matrixband en de stompvormer en prepareer het materiaal 
voor het gewenste kroonontwerp.

15.	Laat de gebruikte mengtip na gebruik op de patroon, om tussentijds lucht 
buiten te kunnen sluiten. Gebruik de oorspronkelijke bruine transportdop 
niet opnieuw. De patroon en de gebruikte statische mengtip mogen niet 
direct worden gedrenkt in of bespoten met desinfectiemiddel. Ze kunnen 
van debris worden gereinigd met een vochtig papieren doekje en dan 
worden gedesinfecteerd zoals hieronder vermeld staat.

	■ DESINFECTIE VAN DE COMPONENTEN
Reinig alle componenten van debris met een licht met water bevochtigd papi-
eren doekje en desinfecteer ze met een wegwerpdoekje dat gedrenkt is in 
een door de EPA goedgekeurd desinfectiemiddel voor ziekenhuistoepassin-
gen voor desinfectie van gemiddeld niveau (HIV/HBV-virusclaim/tubercu-
locideclaim). Volg het protocol voor oppervlaktedesinfectie van de fabrikant 
van het desinfectiemiddel op, zoals voorgeschreven door erkende specialis-
ten op het gebied van infectiebeheersing.
Tips voor tandartsen: De volgende informatie dient als hulpmiddel voor 
tandartsen ter vermindering van het risico van kruisbesmetting tussen 
patiënten bij gebruik van doseerinstrumenten die meerdere keren worden 
gebruikt: Breng voor gebruik bij een patiënt een huls aan over doseerinstru-
menten die meerdere keren worden gebruikt; gebruik bij toepassing van 
doseerinstrumenten die meerdere keren worden gebruikt altijd nieuwe, niet-
besmette handschoenen; laat materialen eventueel doseren door de tand-
artsassistent; vermijd contact van herbruikbare onderdelen (bijv. de 
behuizing van het doseerinstrument dat meerdere keren wordt gebruikt) met 
de mond van de patiënt; gebruik doseerinstrumenten die meerdere keren 
worden gebruikt niet opnieuw als ze besmet zijn geraakt; desinfecteer gecon-
tamineerde doseerinstrumenten die meerdere keren worden gebruikt niet 
met ontsmettende doekjes of ontsmettingsmiddelen; dompel doseerinstru-
menten die meerdere keren worden gebruikt niet onder in een sterk chemisch 
desinfectiemiddel, aangezien het doseerinstrument en het materiaal erdoor 
beschadigd kunnen raken; steriliseer doseerinstrumenten die meerdere keren 
worden gebruikt niet als ze in gebruik zijn, aangezien dit het materiaal in de 
spuit kan beschadiging.

	■ FYSISCHE EIGENSCHAPPEN EN 
VERWERKINGSPARAMETERS

Compressiesterkte: 360 Mpa
Buigsterkte: 130 Mpa
Barcol-hardheid: ≥ 70
Radiopaciteit (vs. aluminium): 280%

Verwerkingsduur voor zelfuitharding (25°C): 1 à 2 min.
Uithardingsduur voor zelfuitharding (37°C): 5 min.

	■ BEWAREN EN HOUDBAARHEID
Bewaar dit product op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 à 25°C. 
Bewaren in een goed gesloten verpakking en niet blootstellen aan direct 
zonlicht. Niet invriezen. Gebruiken op kamertemperatuur. Niet bewaren in de 
buurt van materialen die eugenol bevatten. Niet gebruiken na de vervaldatum.

	■ AFVOEREN VAN HET MATERIAAL ALS AFVAL
Voor het product wordt afgevoerd, moet het volledig worden gemengd met 
de mengtip, worden uitgehard en kan dan worden afgevoerd als huishoudelijk 
afval. Alle patronen en mengtips kunnen worden afgevoerd als normaal 
huishoudelijk afval.

	■ GEBEURTENISSEN
Ernstige voorvallen moeten worden gerapporteerd aan Parkell en aan de 
bevoegde autoriteiten van het land waar de gebruiker en/of de patiënt geves-
tigd is.

	■ GARANTIE
Raadpleeg voor de volledige garantie- en gebruiksvoorwaarden alstublieft 
onze website: www.parkell.com. Het kwaliteitssysteem van Parkell is gecer-
tificeerd volgens ISO 13485.
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	■ PRODUKTBESKRIVELSE
Predicta® Bioactive Core er en dobbeltherdende kjerneoppbyggingskom-
positt som er forsterket med nanofyllstoff av zirkonium for ekstra styrke. Det 
er tilgjengelig med høyviskøs «oppbyggingsbar» eller lavviskøs «flytbar» 
konsistens. Begge konsistensene egner seg til rekonstruksjon av skadde eller 
endodontibehandlede tenner. De har ulik flytbarhet under dispensering, det 
samme gjelder deres evne til egenutjevning. Avhengig av klinikerens prefer-
anse kan materialet dispenseres med det medfølgende manuelle sprøytes-
tempelet eller en 5 ml, 1:1 patrondispenseringspistol, som er tilgjengelig 
separat.
Predicta Core er bioaktiv, og avgir og lader opp kalsium-, fosfat- og fluorioner 
for å stimulere mineral apatittdannelse samt remineralisere grensesnittet 
mellom materialet og tannen. Det er velkjent at slik bioaktivitet fører til sterk-
ere binding mellom restaureringen og tannen, penetrering og fylling av mikro-
hull, reduksjon av sensitivitet, beskyttelse mot sekundær karies samt 
forsegling av marginer mot mikrolekkasje og svikt.
Produktet er røntgentett og kan lysherdes til en dybde på 4  mm i 
20–40  sekunder med en dental herdelampe som avgir blått lys ved 
430–480 nm, og med en minimumsintensitet på 600 mW/cm2. Det vil også 
selvherdes til enhver dybde på 5 minutter ved munntemperatur. Materialet 
har meget god trykkfasthet, strekkfasthet og bøyestyrke. Dets dobbelther-
dende kapasitet gjør at trinnvis lagoppbygging blir unødvendig.

	■ INDIKASJONER
•	Alle typer kjerneoppbygging.
•	Sementering av rotstifter.

	■ KONTRAINDIKASJONER
•	Skal ikke brukes på eller av personer som er følsomme overfor akrylater, 

metakrylater, eller relaterte monomerer eller polymerer.

	■ GRUNNLEGGENDE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
•	Holdes borte fra barn.
•	Kun til dental bruk.
•	Unngå kontakt med huden. Ved utilsiktet hudkontakt skal det påvirkede 

området straks vaskes med såpe og varmt vann.
•	Bruk en kofferdam, riktig intraoral evakuering og andre egnede isolering-

smetoder for å unngå at restaureringsmaterialet kontamineres med spytt, 
blod eller andre kroppsvæsker.

•	Bruk av visse medikamenter (desensibilisatorer, lakk, foring, produkter 
som inneholder eugenoler) under disse materialene anbefales ikke, da de 
kan hemme harpiksherdingen.

•	Unngå produkt- og pakkekontaminering. Ikke bland disse produktene med 
andre materialer og før aldri dispenserte komponenter tilbake i den originale 
beholderen. Kasser eller desinfiser alle komponenter som har kontakt med 
pasientens kroppsvæsker i henhold til aksepterte smittekontrollprotokoller 
og gjeldende forskrifter.

•	Se det nettbaserte sikkerhetsdatabladet (SDS) på www.parkell.com for 
råd om sikker håndtering.

	■ BRUKSANVISNING – DIREKTE RESTAURERING
Predicta Bioactive Core kan brukes som kjerneoppbyggingsmateriale og/
eller stiftsement ved fremstilling av kjerner med ekstremt høy styrke på vitale 
og ikke-vitale tenner.
Ved vurdering av hvilken viskositet av Predicta Bioactive Core som egner seg 
best i et spesifikt tilfelle, enten oppbyggingsbar eller flytbar, skal preparerin-
gens innvendige form tas med i betraktningen. Hvis formen har minimal 
innvendig kompleksitet, er begge produktene velegnet. Hvis den innvendige 
formen er meget ujevn eller har intrikate underkutt, er produktet med lavere 
viskositet, altså flytbar, et bedre valg.
1.	 Når karies er fjernet og tannprepareringen er fullført, skylles preparerin-

gen med vann og tørkes ved hjelp av oljefri luft. Desinfiser og fjern olje fra 
prepareringen ved hjelp av passende rengjøringsmidler og løsemidler.

2.	 Påfør pulpabeskyttelse på dype prepareringsområder i vitale tenner, om 
nødvendig.

3.	 Klargjør rotkanalen og tannflatene med en etseteknikk som passer til ditt 

bindemiddel (Selective Etch, Total Etch eller Self-Etch).
4.	 Påfør og herd et bindemiddel som er kompatibelt med dobbeltherdende 

harpiks, som for eksempel AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&-
Bond® MAX.

5.	 For restaureringer som skal prepareres og tas avtrykk av umiddelbart, 
slik at det kreves en sterkest mulig binding så snart som mulig, lysherder 
du først et tynt lag av materialet over det herdede bindemiddelet, før du 
påfører resten av materialet. Bulk-fill så resten av kjernen ved hjelp av 
tradisjonelle teknikker for kjerneforming og matrisebruk, før du lysherder 
for å oppnå en sterk kjerneoppbygging som er klar for umiddelbar krone-
preparering.

6.	 Plasser ønsket matrise- eller kjerneformer og separasjonsanordning for 
tann for å skape tett kontakt, ved behov.

7.	 Luft ut patronen to ganger som følger:
a.	Sett det svarte stempelet inn i patronens bakside ELLER sett patronen 

inn i en 1:1, 5 ml patrondispenseringspistol (hvis det ønskes større kraft).
b.	Fjern og kasser transporthetten – DEN SKAL IKKE GJENBRUKES.
c.	Trykk en liten mengde materiale ut på en blandeblokk, så det kommer 

materiale ut av begge åpningene.
d.	Fest en 1:1 statisk blandetupp med brun base på patronen og bøy den 

integrerte 17 G-metallnålen til ønsket vinkel. Patronen kan nå beskyttes 
med en barrierehylse til engangsbruk. Trykk ut en ertestor mengde av 
Predicta Bioactive Core på en blandeblokk og gå så straks videre til 
neste trinn.

8.	 Plasser spissen på den intraorale metallnålen i bunnen av prepareringen 
som skal fylles og trykk så sakte ut komposittmaterialet, mens du trekker 
spissen oppover. Påse at spissen forblir neddykket i materialet for å unngå 
luftbobler. For mer presis påføring av materialet er 1:1 statiske blande-
spisser med brun base og integral 19 G metallnål tilgjengelige separat 
(30 stk./pakning, S622).

9.	 Om ønskelig settes en riktig behandlet endodontisk stift inn i kanalen og 
holdes på plass i 10 sekunder for å utjevne det hydrostatiske innset-
tingstrykket.

10.	Fyll området rundt stifthodet med mer Predicta Bioactive Core, overfyll 
matrisen litt. Komprimer komposittmaterialet for å fjerne luftbobler.

11.	For å unngå krympestress skal materialet få selvherde i 1–2 minutter før 
lysherdingen.

12.	Lysherd hver overflate i 20–40 sekunder til en dybde på 4 mm med ethvert 
herdelys, for å sikre hardest mulig overflate. Faktisk klinisk herdedybde 
og tidsforbruk avhenger av faktorer som tid, lysintensitet, enhetstilstand, 
avstanden mellom lyset og restaureringen, harpikstykkelse og materiale-
farge.

13.	La så restaureringen selvherdes til bunnen av prepareringen ved munn-
temperatur i 4 minutters total tid. Dette sikrer en sterk binding mellom 
kjernen og tannen.

14.	Fjern matrisebåndet eller kjerneformeren og klargjør materialet for ønsket 
kroneutforming.

15.	Etter bruk skal den brukte blandetuppen forbli på patronen, denne 
forsegler patronen mellom bruk. Den brune transporthetten skal ikke 
gjenbrukes. Patronen og brukt statisk blandetupp skal ikke sprayes eller 
dynkes med desinfeksjonsmiddel. De kan rengjøres for eventuelt rusk 
med et fuktig tørkepapir og desinfiseres som angitt nedenfor.

	■ DESINFEKSJON AV KOMPONENTER
Alle komponenter skal rengjøres for rusk og tilsmussing med et tørkepapir 
fuktet med vann og desinfiseres med et tørkepapir til engangsbruk godt fuktet 
med et desinfeksjonsmiddel for sykehus som overholder middels nivå 
(HIV- / HBV- / tuberkulostatisk krav) og er godkjent av Miljødepartementet. 
Følg desinfeksjonsprodusentens protokoll for overflatedesinfeksjon, som 
angitt av godkjente smittekontrolleksperter.
Råd til tannleger: Følgende informasjon hjelper tannleger med å redusere 
risikoen for krysskontaminering mellom pasienter ved bruk av dentaldispens-
ere til flergangsbruk: Bruk barrierehylser/overtrekk til engangsbruk på dent-
aldispensere til flergangsbruk før de brukes på en ny pasient; bruk nye, 
ukontaminerte hansker ved håndtering av dentaldispensere til flergangsbruk; 
bruk tannlegeassistent til å dispensere materiale for tannlegen; unngå kontakt 
mellom gjenbrukbare deler (som huset på dentaldispenseren til flergangs-
bruk) og pasientens munn; gjenbruk ikke dentaldispenser til flergangsbruk 
dersom den kontamineres; ikke reprosesser en kontaminert dentaldispenser 
til flergangsbruk ved hjelp av kjemiske tørkeservietter eller desinfeksjons-
middel; ikke dykk dentaldispensere til flergangsbruk ned i høyeffektivt desin-
feksjonsmiddel, da dette kan skade dispenseren og materialene som befinner 
seg i enheten; ikke steriliser dentaldispensere til flergangsbruk, da dette kan 
skade materialene som befinner seg i enheten.

	■ FYSISKE EGENSKAPER OG ARBEIDSPARAMETRE
Kompresjonsstyrke: 360 Mpa
Bøyestyrke: 130 Mpa
Barcol-hardhet: ≥70
Røntgentetthet (kontra aluminium): 280 %
Arbeidstid for selvherding (25 °C): 1–2 min
Herdetid for selvherding (37 °C): 5 min

	■ OPPBEVARING OG HOLDBARHET
Oppbevares på tørt sted ved 2–25 °C (36–77 °F). Oppbevares forseglet og 
borte fra sollys. Skal ikke fryses. Brukes ved romtemperatur. Skal ikke 
oppbevares i nærheten av materialer som inneholder eugenol. Skal ikke 
brukes etter utløpsdatoen.

	■ AVFALLSHÅNDTERING AV MATERIALE:
Før produktet kasseres, skal det blandes helt med blandespissen, herdes og 
deretter kastes i restavfallet. Alle patroner og blandespisser kan avfallshånd-
teres sammen med restavfallet.

	■ HENDELSER
Rapportpliktige hendelser skal rapporteres til Parkell og kompetent myndighet 
på stedet hvor bruker og/eller pasient har sitt faste oppholdssted.

	■ GARANTI
For full garanti og alle bruksvilkår vennligst besøk www.parkell.com. Parkells 
kvalitetssikringssystem er sertifisert iht. NS-EN ISO 13485.
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	■ PRODUKTBESKRIVNING
Predicta® Bioactive Core är en dualhärdad, pelaruppbyggnadskomposit 
förstärkt med zirkon-nanofiller för extra styrka. Finns med högviskös, 
”kondenserbar” och lågviskös ”flytande” konsistens. Båda viskositeter är 
lämpliga för rekonstruktion av nedbrutna eller endodontiskt behandlade 
tänder. De skiljer sig åt i flytbarhet vid dispensering samt i förmågan att ”själ-
vutjämna”. Beroende på vad tandläkaren föredrar kan materialen doseras 
antingen med den medföljande manuella kolvsprutan eller med ett 5 ml 1:1 
patron-doseringshandtag som finns tillgängligt separat.
Predicta Core är bioaktivt och frisläpper och fyller på kalcium-, fosfat- och 
fluorjoner för att stimulera apatitbildning och remineralisering i gränssnittet 
mellan materialet och tanden. Sådan bioaktivitet är känd inom yrket att 
medföra starkare bindningar mellan tandersättning och tand, penetration och 
utfyllnad av mikromellanrum, reduktion av sensibilitet, skydd mot sekundärk-
aries och försegling av kantanslutningar mot mikroläckage och misslyckande.
Produkten är radiopak och ljushärdas till ett djup på 4 mm på 20-40 sekunder 
med en dental härdlampa som avger blått ljus vid 430–480 nm, med en minsta 
intensitet på 600 mW/cm2. Det kommer också att självhärdas till alla djup på 
5 minuter i muntemperatur. Materialen har hög tryck-, drag- och böjhållfasthet. 
Den dualhärdande förmågan gör att applicering i skikt inte är nödvändig.

	■ INDIKATIONER
•	Alla typer av pelaruppbyggnad.
•	Cementering av rotstift.

	■ KONTRAINDIKATIONER
•	Får inte användas på personer som är känsliga för akrylater, metakrylater 

och liknande monomerer eller polymerer.

	■ GRUNDLÄGGANDE SÄKERHETSANVISNINGAR
•	Förvaras oåtkomligt för barn.
•	Enbart för användning inom tandvården.
•	Undvik hudkontakt. Vid hudkontakt: Tvätta omedelbart det drabbade områ-

det med tvål och ljummet vatten.
•	Använd kofferdam, ordentlig intraoral uppsugning och andra lämpliga 

torrläggningsmetoder för att undvika att fyllningarna kontamineras med 
saliv, blod och andra vätskor.

•	Användning av vissa läkemedel (desensibiliserare, lacker, liner etc. och 
produkter som innehåller eugenol) under de här materialen rekommend-
eras inte eftersom de kan hämma härdningen av resinet.

•	Undvik kontaminering av produkterna och förpackningarna. Blanda inte 
de här produkterna med andra material och lägg inte tillbaka redan uttaget 
material i originalförpackningen. Kassera respektive desinficera alla 
komponenter som har kontakt med patientvätskor i enlighet med godkända 
smittskyddsprotokoll och tillämpliga regelverk.

•	Säkerhetsdatabladet (SDS) online för råd om säker hantering hittar du 
under www.parkell.com.

	■ BRUKSANVISNING – DIREKTA FYLLNINGAR
Predicta Bioactive Core kan användas som pelaruppbyggnadsmaterial och/
eller stiftcementeringsmedel vid tillverkning av pelare med extremt hög styrka 
för vitala eller icke vitala tänder.
Vid bestämning av vilken viskositet av Predicta Bioactive Core som lämpar 
sig i det enskilda fallet, kondenserbar eller flytande, bör praktikern beakta 
den inre formen på preparationen. Om formen uppvisar en minimal inre 
komplexitet kan endera av de båda produkterna användas. Om emellertid 
den inre formen är mycket oregelbunden eller har intrikata underskär kan den 
lågviskösa ”flytande” produkten vara ett bättre lämpat val.
1.	 När kariesexkaveringen och preparationen av tanden är avslutad spolas 

preparationen med vatten och torkas med oljefri tryckluft. Desinficera och 
avfetta preparationen med lämpliga rengöringsmedel och lösningsmedel.

2.	 Applicera vid behov pulpaskydd på djupa exkaverade områden på vitala 
tänder.

3.	 Förbered rotkanalen och tandytorna med en etsteknik som är kompatibel 
med ditt bondingmedel (selektiv etsning, ”total etch” eller självetsning).

4.	 Applicera och härda fullständigt ett bondingmedel som är kompatibelt 
med dual-härdande plaster, såsom AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, 
Brush&Bond® MAX.

5.	 För fyllningar som ska prepareras och avtryckas omedelbart, där krafti-
gast möjliga bindning krävs, ska ett tunt lager av materialet ljushärdas 
över det härdade bindmedlet först, innan överskottsmaterialet trycks ut. 
Bulkfyll sedan återstående pelare med konventionell pelarformnings- och 
matristekniker och ljushärda en stark pelare som är färdig för omedelbar 
preparation av krona.

6.	 Placera den önskade matrisen eller pelarformaren och tandseparering-
senheten för att skapa en tät kontakt, om nödvändigt.

7.	 Använd patronen med två mynningar på följande sätt:
a.	För in den svarta kolven i patronens bakre ände ELLER för in patronen 

i ett 1:1 5 ml patron-doseringshandtag (om mer kraft behövs).
b.	Ta av och kassera transportlocket – DET FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.
c.	Tryck ut en liten mängd av materialet på ett block så att materialet flödar 

från båda mynningarna.
d.	Sätt fast en1:1 statisk blandare med brun bas på patronen och böj den 

inbyggda 17 G metallspetsen i önskad vinkel. Patronen kan nu skyddas 
med en engångs-plasthylsa. Tryck ut en ärtstor mängd av fyllningsma-
terialet Predicta Bioactive Core genom blandaren ut på blocket, och 
fortsätt omedelbart med nästa steg.

8.	 Placera den intraorala metallspetsen i botten av preparationen som ska 
fyllas och tryck långsamt ut kompositen samtidigt som du drar tillbaka 
spetsen. Håll hela tiden spetsen nedsänkt i materialet för att undvika 
luftblåsor. För mer exakt applicering av materialet finns 1:1 statiska blan-
dare med brun bas och inbyggd 19 G metallspets tillgängliga separat 
(30 st, S622).

9.	 Om så önskas kan en korrekt förberedd endodontisk pelare sättas in i 
kanalen och hållas på plats i 10 sekunder för att utjämna det hydrostatiska 
införingstrycket.

10.	Omringa pelarens topp med mer Predicta Bioactive Core så att matrisen 
överfylls något. Tryck ihop kompositmassan för att avlägsna luftbubblor.

11.	För att minimera krympspänning kan materialet lämnas att självhärda i 
1–2 minuter före ljushärdning.

12.	Ljushärda varje yta i 20–40 sekunder till ett djup på 4 mm med en härd-
lampa för att säkerställa hårdast möjliga ytfinish. Det faktiska kliniska 
härdningsdjupet och tiden beror på faktorer som tid, ljusintensitet, härd-
lampans tillstånd, avståndet mellan lampan och fyllningen, kompositski-
ktets tjocklek och materialets färg.

13.	Låt fyllningen ”avsluta” självhärdningen till botten av preparationen i 
4 minuter totalt i muntemperatur. Det kommer att säkerställa en stark 
bindning mellan pelaren och tanden.

14.	Ta bort matrisbandet eller pelarformaren och preparera materialet för den 
önskade utformningen av kronan.

15.	Lämna kvar den använda blandningsspetsen på patronen efter använd-
ningen för att utestänga luft mellan användningarna. Återanvänd aldrig 
det bruna transportlocket. Patronen och den använda statiska blandaren 
ska inte sprejas eller doppas ned i desinfektionsmedel direkt. De kan 
rengöras från skräp med en fuktig pappersservett och desinficerade enligt 
beskrivningen nedan.

	■ DESINFEKTION AV KOMPONENTERNA
Alla komponenter ska rengöras från skräp med en pappersservett fuktad med 
vatten och desinficeras med en engångsduk mättad med ett godkänt desin-
fektionsmedel för sjukvården, som är effektivt mot HIV/HBV och har tuberku-
locid effekt (intermediate level). Följ desinfektionsmedel-tillverkarens 
ytdesinfektionsprotokoll enligt specifikationerna från erkända experter på 
infektionskontroll.
Tips för tandläkare: Följande information är avsedd att hjälpa tandläkare 
och annan tandvårdspersonal att minska risken för korskontaminering mellan 
patienter vid användning av dentala dispensrar för flergångsbruk: Applicera 
skydd/omslag för engångsbruk över dentala dispensrar för flergångsbruk 
innan varje patientanvändning; använd nya, ej kontaminerade handskar vid 
hantering av dentala dispensrar för flergångsbruk; låt en tandsköterska 
dispensera materialet till tandläkaren; undvik att delar som kan återanvändas 
(t.ex. stommen i dentala dispensrar för flergångsbruk) kommer i kontakt med 
patientens mun; återanvänd inte en dental dispenser för flergångsbruk om 
den blir kontaminerad; behandla inte en kontaminerad dental dispenser för 
flergångsbruk genom att använda kemiska kompresser eller desinfektions-
medel; sänk inte ned dentala dispensrar för flergångsbruk i ett kemiskt desin-
fektionsmedel av ”high level”-typ då det kan skada dispensern och materialet 
i enheten; sterilisera inte dentala dispensrar för flergångsbruk då detta kan 
göra att materialet i enheten skadas.

	■ FYSISKA EGENSKAPER OCH ARBETSPARAMETRAR
Tryckhållfasthet: 360 Mpa
Böjhållfasthet: 130 Mpa
Barcol-hårdhet: ≥ 70
Radiopacitet (jmf. med aluminium): 280 %
Bearbetningstid vid självhärdning (25 °C): 1–2 min
Stelningstid vid självhärdning (37 °C): 5 min

	■ FÖRVARING OCH HÅLLBARHETSTID
Förvaras torrt vid 2–25 °C. Förvara produkten väl tillsluten skyddad från direkt 
ljus. Får inte djupfrysas. Använd vid rumstemperatur. Får inte förvaras i 
närheten av material som innehåller eugenol. Får inte användas efter utgångs-
datumet.

	■ KASSERING AV MATERIAL
Innan kassering ska produkten vara fullständigt blandad med blandningss-
petsen, härdad och sedan kastad i det allmänna avfallet. Alla patroner och 
blandningsspetsar kan kastas i det normala avfallet.

	■ HÄNDELSER
Händelser som ska rapporteras skickas till Parkell och kompetent myndighet 
där användaren och eller patienten är etablerade.

	■ GARANTI
För fullständig information om garanti och användningsvillkor, besök vår 
webbplats på www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem är certifierat enligt 
ISO 13485.
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	■ ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΤΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Το Predicta® Bioactive Core είναι ένα σύνθετο υλικό ανασύστασης 
κολοβωμάτων διπλού πολυμερισμού, ενισχυμένο με ανόργανα ενισχυτικά 
νανοσωματίδια ζιρκονίας για πρόσθετη ισχύ. Είναι διαθέσιμο σε σύσταση 
“επιστοίβαξης” υψηλού ιξώδους και “λεπτόρρευστη” σύσταση χαμηλού 
ιξώδους. Και τα δύο ιξώδη είναι κατάλληλα για την ανακατασκευή δοντιών 
που έχουν υποστεί φθορά ή ενδοδοντική θεραπεία. Διαφέρουν ως προς τη 
ρευστότητα κατά τη διανομή, καθώς και ως προς την ικανότητά τους να 
“αυτο-επιπεδοποιούνται”. Ανάλογα με την προτίμηση του οδοντιάτρου, και 
τα δύο υλικά μπορούν να διανεμηθούν χρησιμοποιώντας το 
περιλαμβανόμενο έμβολο σύριγγας χειρός ή ένα πιστόλι διανομής 1:1 
φύσιγγας 5 ml, που διατίθεται ξεχωριστά.
Το Predicta Core είναι βιοενεργό και απελευθερώνει και επαναφορτίζει ιόντα 
ασβεστίου, φωσφορικών και φθορίου, διεγείροντας τον σχηματισμό 
μεταλλικού απατίτη και την επαναμεταλλικοποίηση στη διεπαφή μεταξύ 
υλικού και δοντιού. Η εν λόγω βιοενεργότητα είναι γνωστό στην οδοντιατρική 
ότι ισοδυναμεί με ισχυρότερους δεσμούς μεταξύ της αποκατάστασης και 
του δοντιού, διείσδυση και πλήρωση των μικροδιαστημάτων, μείωση της 
ευαισθησίας, προφύλαξη ενάντια σε δευτερογενή τερηδόνα, και σφράγιση 
των ορίων ενάντια σε μικροδιαρροή και αστοχία.
Το προϊόν είναι ακτινοσκιερό και φωτοπολυμερίζεται σε βάθος 4 mm εντός 
20‑40 δευτερολέπτων με οδοντιατρική λυχνία πολυμερισμού που εκπέμπει 
μπλε φως στα 430‑480 nm και ελάχιστη ένταση 600 mW/cm2. Επίσης 
αυτοπολυμερίζεται σε οποιοδήποτε βάθος εντός 5 λεπτών στη θερμοκρασία 
του στόματος. Το υλικό διαθέτει υψηλή αντοχή σε θλίψη, εφελκυσμό και 
κάμψη. Η δυνατότητα διπλού πολυμερισμού καθιστά την εφαρμογή σε 
στρώματα περιττή.

	■ ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
•	Όλοι οι τύποι ανασύστασης κολοβωμάτων.
•	Συγκόλληση ριζικών αξόνων.

	■ ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
•	Δεν προορίζεται για χρήση σε ή από άτομα με ευαισθησία στα ακρυλικά, 

μεθακρυλικά ή σχετιζόμενα μονομερή ή πολυμερή.

	■ ΒΑΣΙΚΈΣ ΟΔΗΓΊΕΣ ΑΣΦΆΛΕΙΑΣ
•	Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
•	Για οδοντιατρική χρήση μόνο.
•	Αποφεύγετε την επαφή με το δέρμα. Σε περίπτωση τυχαίας επαφής με το 

δέρμα, πλύνετε την επηρεασμένη περιοχή αμέσως με σαπούνι και ζεστό 
νερό.

•	Χρησιμοποιείτε ελαστικό απομονωτήρα, κατάλληλη ενδοστοματική 
εκκένωση και άλλες κατάλληλες μεθόδους απομόνωσης για να αποφύγετε 
τη μόλυνση των αποκαταστάσεων με σάλιο, αίμα ή άλλα υγρά.

•	Η χρήση ορισμένων φαρμακευτικών προϊόντων (απευαισθητοποιητές, 
βερνίκια, ουδέτερα στρώματα, προϊόντα με ευγενόλη) κάτω από αυτά τα 
υλικά δεν συνιστάται, καθώς μπορεί να αναχαιτίσουν τον πολυμερισμό 
της ρητίνης.

•	Αποφεύγετε τη μόλυνση των προϊόντων και των συσκευασιών. Μην 
αναμειγνύετε αυτά τα προϊόντα με άλλα υλικά και μην επιστρέφετε υλικό 
στον αρχικό περιέκτη του. Απορρίψτε, ή απολυμάνετε, όλα τα εξαρτήματα 
που έρχονται σε επαφή με υγρά του ασθενή, ακολουθώντας τα αποδεκτά 
πρωτόκολλα ελέγχου των λοιμώξεων και τους ισχύοντες κανονισμούς.

•	Συμβουλευθείτε το δελτίο δεδομένων ασφαλείας (SDS) online στο www.
parkell.com για συμβουλές σχετικά με τον ασφαλή χειρισμό.

	■ ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ - ΆΜΕΣΕΣ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΆΣΕΙΣ
Το Predicta Bioactive Core μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως το υλικό 
ανασύστασης κολοβωμάτων ή/και ο παράγοντας συγκόλλησης αξόνων 
κατά την κατασκευή κολοβωμάτων εξαιρετικά υψηλής ισχύος για ζωντανά 
ή μη ζωντανά δόντια.
Κατά τη λήψη της απόφασης σχετικά με το ιξώδες του Predicta Bioactive 
Core που είναι κατάλληλο για μια συγκεκριμένη περίπτωση, 
επιστοιβαζόμενο ή λεπτόρρευστο, οι οδοντίατροι θα πρέπει να λαμβάνουν 
υπόψη το εσωτερικό σχήμα της παρασκευής. Εάν το σχήμα έχει ελάχιστη 
εσωτερική πολυπλοκότητα, είναι κατάλληλο οποιοδήποτε από τα δύο 
προϊόντα. Ωστόσο, εάν το εσωτερικό σχήμα είναι εξαιρετικά ακανόνιστο, ή 
έχει περίπλοκες υποσκαφές, τότε το χαμηλότερου ιξώδους “λεπτόρρευστο” 
προϊόν μπορεί να αποτελεί καταλληλότερη επιλογή.
1.	 Μετά την αφαίρεση της τερηδόνας και την παρασκευή του δοντιού, 

ξεπλύνετε την παρασκευή με νερό και στεγνώστε χρησιμοποιώντας 
αέρα που δεν περιέχει ελαιώδεις ουσίες. Απολυμάνετε και αφαιρέστε 
τις ελαιώδεις ουσίες από την παρασκευή με τους κατάλληλους 
καθαριστικούς παράγοντες και διαλύτες.

2.	 Εφαρμόστε προστασία του πολφού σε βαθιές περιοχές της παρασκευής 
σε ζωντανά δόντια, εάν χρειάζεται.

3.	 Προετοιμάστε τον ριζικό σωλήνα και τις επιφάνειες του δοντιού 
χρησιμοποιώντας μια τεχνική αδροποίησης συμβατή με τον 
συγκολλητικό παράγοντα που χρησιμοποιείτε (επιλεκτική αδροποίηση, 
ολική αδροποίηση ή αυτοαδροποίηση).

4.	 Εφαρμόστε και πολυμερίστε πλήρως έναν συγκολλητικό παράγοντα 
που είναι συμβατός με ρητίνες διπλού πολυμερισμού, όπως Amalgam-
Bond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 Για αποκαταστάσεις οι οποίες θα υποβληθούν σε άμεση παρασκευή και 
αποτύπωση, όπου απαιτείται ο ισχυρότερος δυνατός άμεσος δεσμός, 
φωτοπολυμερίστε πρώτα ένα λεπτό στρώμα υλικού επάνω από τον 
πολυμερισμένο συγκολλητικό παράγοντα, πριν εξωθήσετε το υπόλοιπο 
υλικό. Στη συνέχεια προβείτε σε μαζική πλήρωση του υπόλοιπου 
κολοβώματος χρησιμοποιώντας τεχνικές διαμόρφωσης κολοβώματος 
και τεχνητού τοιχώματος, και φωτοπολυμερίστε για να δημιουργήσετε 

μια ισχυρή ανασύσταση κολοβώματος η οποία είναι έτοιμη για την 
άμεση παρασκευή της στεφάνης.

6.	 Εφαρμόστε το επιθυμητό τεχνητό τοίχωμα ή διαμορφωτή κολοβώματος 
και συσκευή διαχωρισμού των δοντιών για να δημιουργήσετε στενή 
επαφή, εάν είναι απαραίτητο.

7.	 Διανείμετε μια μικρή ποσότητα υλικού από τα δύο ανοίγματα ως εξής:
a.	Εισαγάγετε το μαύρο έμβολο στο πίσω μέρος της φύσιγγας Ή 

εισαγάγετε τη φύσιγγα σε ένα πιστόλι διανομής 1:1 φύσιγγας 5 ml (εάν 
είναι επιθυμητή μεγαλύτερη δύναμη).

b.	Αφαιρέστε και απορρίψτε το πώμα αποστολής – ΜΗΝ ΤΟ 
ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ.

c.	Διανείμετε μια μικρή ποσότητα υλικού επάνω σε ένα πλακίδιο έτσι 
ώστε να ρέει και από τα δύο ανοίγματα.

d.	Προσαρτήστε έναν στατικό αναμίκτη 1:1 με καφέ βάση στη φύσιγγα 
και λυγίστε το ρύγχος της ενσωματωμένης μεταλλικής βελόνας 
17  gauge στην επιθυμητή γωνία. Η φύσιγγα μπορεί τώρα να 
προστατευτεί με ένα αναλώσιμο πλαστικό περίβλημα φραγμού. 
Εξωθήστε μια ποσότητα σε μέγεθος μπιζελιού του Predicta Bioactive 
Core διαμέσου του αναμίκτη και επάνω σε ένα πλακίδιο και 
προχωρήστε αμέσως στο επόμενο βήμα.

8.	 Τοποθετήστε το ενδοστοματικό ρύγχος της μεταλλικής βελόνας στον 
πυθμένα της παρασκευής προς πλήρωση και εξωθήστε αργά τη σύνθετη 
ρητίνη καθώς αποσύρετε το ρύγχος, διατηρώντας το ρύγχος 
εμβυθισμένο μέσα στο υλικό για να εξαλείψετε τον εγκλωβισμό αέρα. 
Για μεγαλύτερη ακρίβεια εφαρμογής του υλικού, διατίθενται ξεχωριστά 
στατικοί αναμίκτες 1:1 με καφέ βάση, με ρύγχη ενσωματωμένης 
μεταλλικής βελόνας 19 gauge (30/συσκ.-S622).

9.	 Εάν είναι επιθυμητό, εισαγάγετε έναν κατάλληλα επεξεργασμένο 
ενδοδοντικό άξονα μέσα στον ριζικό σωλήνα και κρατήστε τον στη θέση 
του για 10 δευτερόλεπτα για εξισορρόπηση της υδροστατικής πίεσης 
εισαγωγής.

10.	Περιβάλλετε την κεφαλή του άξονα με περισσότερο Predicta Bioactive 
Core, υπερπληρώνοντας ελαφρά το τεχνητό τοίχωμα. Συμπιέστε τη μάζα 
του σύνθετου υλικού για να αφαιρέσετε φυσαλίδες αέρα.

11.	Για την ελαχιστοποίηση των τάσεων συρρίκνωσης, αφήστε το υλικό να 
αυτοπολυμεριστεί για 1‑2 λεπτά πριν τον φωτοπολυμερισμό.

12.	Φωτοπολυμερίστε κάθε επιφάνεια για 20‑40 δευτερόλεπτα σε βάθος 
4 mm με οποιαδήποτε λυχνία πολυμερισμού, για να διασφαλίσετε το 
σκληρότερο δυνατό επιφανειακό φινίρισμα. Το πραγματικό κλινικό 
βάθος πήξης και ο χρονισμός εξαρτώνται από παράγοντες όπως ο 
χρόνος, η φωτεινή ένταση, η κατάσταση της συσκευής, η απόσταση 
μεταξύ του φωτός και της αποκατάστασης, το πάχος της ρητίνης και η 
απόχρωση του υλικού.

13.	Αφήστε την αποκατάσταση να “ολοκληρώσει” τον αυτοπολυμερισμό της 
στον πυθμένα της παρασκευής στη θερμοκρασία του στόματος για 
συνολικό παρερχόμενο χρονικό διάστημα 4  λεπτών. Αυτό θα 
διασφαλίσει έναν ισχυρό δεσμό μεταξύ του κολοβώματος και του 
δοντιού.

14.	Αφαιρέστε το τεχνητό τοίχωμα ή τον διαμορφωτή κολοβώματος και 
προετοιμάστε το υλικό για τον επιθυμητό σχεδιασμό στεφάνης.

15.	Μετά τη χρήση, αφήστε το χρησιμοποιημένο ρύγχος ανάμειξης 
τοποθετημένο στη φύσιγγα ως μέσο σφράγισης από τον αέρα μεταξύ 
των χρήσεων. Μην επαναχρησιμοποιείτε το καφέ πώμα αποστολής. Η 
φύσιγγα και ο χρησιμοποιημένος στατικός αναμίκτης δεν πρέπει να 
ψεκάζονται απευθείας ή να εμβυθίζονται σε απολυμαντικό. Μπορούν 
να καθαρίζονται από υπολείμματα με ένα υγραμένο χαρτομάντιλο και 
να απολυμαίνονται όπως περιγράφεται παρακάτω.

	■ ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ ΤΩΝ ΕΞΑΡΤΗΜΆΤΩΝ
Όλα τα εξαρτήματα πρέπει να καθαρίζονται από υπολείμματα με 
χαρτομάντιλο υγραμένο με νερό και να απολυμαίνονται με αναλώσιμο 
μαντιλάκι εμποτισμένο με ένα καταχωρημένο στην EPA νοσοκομειακό 
απολυμαντικό ενδιάμεσου βαθμού (με αξίωση ως HIV/HBV/φυματιοκτόνο). 
Ακολουθήστε το πρωτόκολλο επιφανειακής απολύμανσης του 
κατασκευαστή του απολυμαντικού, όπως καθορίζεται από 
αναγνωρισμένους εμπειρογνώμονες ελέγχου των λοιμώξεων.
Συμβουλές για τους οδοντιάτρους: Οι ακόλουθες πληροφορίες σκοπό 
έχουν να βοηθήσουν τους οδοντιάτρους να μειώσουν τον κίνδυνο 
διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ των ασθενών όταν χρησιμοποιούν 
οδοντιατρικούς διανομείς πολλαπλών χρήσεων: τοποθετείτε αναλώσιμα 
χιτώνια φραγμού/περιβλήματα επάνω από τους οδοντιατρικούς διανομείς 
πολλαπλών χρήσεων πριν τη χρήση με κάθε ασθενή· χρησιμοποιείτε νέα, 
μη μολυσμένα γάντια όταν χειρίζεστε οδοντιατρικούς διανομείς πολλαπλών 
χρήσεων· φροντίστε ώστε η διανομή του υλικού να γίνεται από βοηθούς 
οδοντιατρείου για τον οδοντίατρο· αποφύγετε την επαφή των 
επαναχρησιμοποιούμενων μερών (π.χ. το κυρίως σώμα του οδοντιατρικού 
διανομέα πολλαπλών χρήσεων) με το στόμα του ασθενή· μην 
επαναχρησιμοποιείτε τον οδοντιατρικό διανομέα πολλαπλών χρήσεων εάν 
μολυνθεί· μην επανεπεξεργάζεστε έναν μολυσμένο οδοντιατρικό διανομέα 
πολλαπλών χρήσεων χρησιμοποιώντας χημικά μαντιλάκια ή απολυμαντικά· 
μην εμβυθίζετε οδοντιατρικούς διανομείς πολλαπλών χρήσεων σε χημικό 
απολυμαντικό υψηλού βαθμού, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά 
στον διανομέα και στο υλικό που περιέχεται στη συσκευή· μην 
αποστειρώνετε τους οδοντιατρικούς διανομείς πολλαπλών χρήσεων, καθώς 
αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο υλικό που περιέχεται στη συσκευή.

	■ ΦΥΣΙΚΈΣ ΙΔΙΌΤΗΤΕΣ ΚΑΙ ΠΑΡΆΜΕΤΡΟΙ ΕΡΓΑΣΊΑΣ
Αντοχή στη θλίψη: 360 Mpa
Αντοχή στην κάμψη: 130 Mpa
Σκληρότητα Barcol: ≥ 70
Ακτινοσκιερότητα (έναντι του αλουμινίου): 280%
Χρόνος εργασίας αυτοπολυμερισμού (25 °C): 1‑2 λεπτά
Χρόνος πήξης αυτοπολυμερισμού (37 °C): 5 λεπτά

	■ ΦΎΛΑΞΗ ΚΑΙ ΔΙΆΡΚΕΙΑ ΖΩΉΣ
Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος σε θερμοκρασία 2‑25 °C (36‑77 °F). Φυλάσσετε 
ερμητικά σφραγισμένο, μακριά από άμεσο φως. Μην καταψύχετε. 
Χρησιμοποιείτε σε θερμοκρασία δωματίου. Μη φυλάσσετε κοντά σε υλικά 
που περιέχουν ευγενόλη. Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης.

	■ ΑΠΌΡΡΙΨΗ ΤΟΥ ΥΛΙΚΟΎ
Πριν από την απόρριψη, το προϊόν πρέπει να αναμειχθεί πλήρως με το 
ρύγχος ανάμειξης, να σκληρυνθεί και στη συνέχεια να απορριφθεί στα 
γενικά απορρίμματα. Όλες οι φύσιγγες και τα ρύγχη ανάμειξης μπορούν να 
απορριφθούν στα συνήθη απορρίμματα.

	■ ΣΥΜΒΆΝΤΑ
Τα περιστατικά προς αναφορά θα πρέπει να αναφέρονται στην Parkell και 
στην αρμόδια αρχή στην οποία είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο 
ασθενής.

	■ ΕΓΓΎΗΣΗ
Για πλήρεις πληροφορίες Εγγύησης και όρων χρήσης, παρακαλούμε 
επισκεφθείτε την ιστοσελίδα μας στο www.parkell.com. Το σύστημα 
ποιότητας της Parkell είναι πιστοποιημένο κατά ISO 13485.
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	■ DESCRIÇÃO DO PRODUTO
Predicta® Bioactive Core é um compósito de reconstrução do falso coto de 
dupla polimerização reforçado com nanoenchimento de zircónia para maior 
resistência. Está disponível nas consistências de alta viscosidade “consis-
tente” e de baixa viscosidade “fluido”. Ambas as viscosidades são indicadas 
para a reconstrução de dentes partidos ou tratados endodonticamente. 
Diferem na capacidade de fluir ao serem dispensados e de “autonivelamento”. 
Dependendo da preferência do clínico, qualquer um dos materiais pode ser 
dispensado com o êmbolo de seringa manual incluído ou com uma pistola 
dispensadora de cartucho de 5 ml 1:1, disponível em separado.
Predicta Core é bioativo e liberta iões de cálcio, de fosfato e de fluoreto para 
estimular a formação de apatite mineral e a remineralização na interface do 
material/dente. Este tipo de bioatividade é conhecido no campo por se equi-
parar a ligações mais fortes entre a restauração e o dente, penetração e 
enchimento de micro-interstícios, redução da sensibilidade, proteção contra 
cáries secundárias e selamento de margens contra microfugas e falhas.
O produto é radiopaco e fotopolimerizável até uma profundidade de 4 mm 
em 20-40 segundos, com uma luz azul de fotopolimerização dentária a 430 
- 480 nm, com uma intensidade mínima de 600 mW/cm2. Também se auto-
polimeriza a qualquer profundidade em 5 minutos à temperatura da boca. O 
material possui uma elevada resistência à compressão, à tensão e à flexão. 
A capacidade de dupla polimerização torna desnecessária a aplicação incre-
mental de camadas.

	■ INDICAÇÕES
•	Todos os tipos de reconstruções de falsos cotos.
•	Cimentação dos espigões da raiz.

	■ CONTRAINDICAÇÕES
•	O produto está contraindicado para utilização em pessoas ou por parte de 

pessoas sensíveis a acrilatos, metacrilatos ou monómeros ou polímeros 
relacionados.

	■ INSTRUÇÕES BÁSICAS DE SEGURANÇA
•	Manter fora do alcance das crianças.
•	Exclusivamente para utilização dentária.
•	Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental com a pele, 

lavar imediatamente a área afetada com sabonete e água morna.
•	Usar um dique de borracha, evacuação intraoral adequada e outros méto-

dos de isolamento indicados para prevenir a contaminação das restau-
rações por saliva, sangue ou outros fluidos.

•	Não é recomendada a utilização de alguns medicamentos (dessensibili-
zadores, vernizes, revestimentos, produtos contendo eugenol) sob estes 
materiais, dado poderem inibir a polimerização da resina.

•	Evitar a contaminação dos produtos e das embalagens. Não misturar estes 
produtos com outros materiais e não voltar a colocar o material dispensado 
dentro do recipiente original. Descartar ou desinfetar todos os componen-
tes em contacto com os fluidos do paciente de acordo com os protocolos 
de controlo de infeções aceites e os regulamentos aplicáveis.

•	Consultar a ficha de dados de segurança (SDS) online, em www.parkell.
com, para obter as recomendações relativas ao manuseamento seguro.

	■ INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - RESTAURAÇÕES 
DIRETAS

Predicta Bioactive Core pode ser usado como material de reconstrução do 
falso coto e/ou compósito de fixação do espigão ao fabricar falsos cotos 
extremamente resistentes para dentes vitalizados ou não vitalizados.
Para tomar a decisão sobre a viscosidade do Predicta Bioactive Core 
adequada para cada caso, consistente ou fluida, os profissionais devem ter 
em conta a forma interna da preparação. Se a forma tiver uma complexidade 
interna mínima, qualquer um dos produtos é aceitável. Contudo, se a forma 
interna for demasiado irregular, ou tiver rebaixos intricados, a escolha mais 
acertada poderá ser o produto “fluido” de viscosidade mais baixa.
1.	 Depois de concluir a remoção da cárie e a preparação do dente, enxaguar 

a preparação com água e secar com ar isento de óleo. Desinfetar e desen-
gordurar a preparação com produtos de limpeza e solventes apropriados.

2.	 Se necessário, aplicar proteção pulpar nas áreas profundas da escavação 
no dente vitalizado.

3.	 Preparar o canal radicular e as superfícies do dente recorrendo a uma 

técnica de condicionamento compatível com o agente adesivo (condicio-
namento seletivo, condicionamento total ou autocondicionamento).

4.	 Aplicar e polimerizar completamente um agente adesivo compatível com 
resinas duplamente fotopolimerizáveis, como seja AmalgamBond® Plus, 
Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX.

5.	 Para restaurações a preparar e moldar imediatamente, em que seja 
necessária a ligação imediata mais forte, começar por fotopolimerizar 
uma fina camada do material sobre o agente adesivo polimerizado antes 
de fazer sair o material. Depois, proceder ao enchimento em bloco (“bulk-
fill”) do falso coto restante recorrendo a técnicas convencionais de 
formação de falso coto e de matriz e fotopolimerizar para criar uma recon-
strução de falso coto forte, pronta para a preparação imediata da coroa.

6.	 Aplicar a matriz ou o formador de falso coto pretendida(o) e o dispositivo 
de separação de dentes para criar um contacto justo se necessário.

7.	 Sangrar duas vezes o cartucho como se segue:
a.	Inserir o êmbolo preto na traseira do cartucho OU o cartucho numa 

pistola dispensadora de cartucho de 5 ml 1:1 (caso se pretenda mais 
força).

b.	Remover e descartar a tampa de expedição – NÃO A REUTILIZAR.
c.	Fazer sair uma pequena quantidade de material para cima de um bloco, 

de forma a que o material seja expulso pelos dois orifícios.
d.	Fixar um misturador estático 1:1 de base castanha no cartucho e curvar 

a ponta de agulha de metal integrada de calibre 17 até ao ângulo preten-
dido. O cartucho pode agora ser resguardado com uma barreira 
descartável de plástico. Fazer sair pelo misturador um pouco de 
Predicta Bioactive Core do tamanho de uma ervilha para cima do bloco 
de mistura e passar imediatamente à etapa seguinte.

8.	 Colocar a ponta da agulha de metal intraoral no fundo da preparação a 
encher e fazer sair o compósito à medida que a ponta é retirada, manten-
do-a imersa no material para eliminar as bolhas de ar. Para uma aplicação 
mais precisa do material, estão disponíveis em separado misturadores 
estáticos 1:1 de base castanha com pontas de agulha de metal integradas 
de calibre 19 (30/emb., ref.ª S622).

9.	 Se isso for desejável, inserir no canal um espigão endodôntico devida-
mente tratado e mantê-lo no sítio durante 10 segundos para nivelar a 
pressão hidrostática de inserção.

10.	Envolver a cabeça do espigão com mais Predicta Bioactive Core, 
sobreenchendo ligeiramente a matriz. Comprimir a massa de compósito 
para eliminar as bolhas de ar.

11.	Para minimizar a tensão de retração, deixar que o material se autopolim-
erize durante 1-2 minutos antes da fotopolimerização.

12.	Fotopolimerizar cada superfície durante 20-40 segundos até uma profun-
didade de 4 mm com qualquer luz de polimerização, a fim de garantir um 
acabamento da superfície o mais duro possível. A profundidade clínica 
real da polimerização e o momento depende de fatores como o tempo, a 
intensidade da luz, o estado do dispositivo, a distância entre a luz e a 
restauração, a espessura da resina e a tonalidade do material.

13.	Deixar que a restauração “conclua” a autopolimerização até ao fundo da 
preparação, durante 4 minutos, à temperatura da boca. Isto vai garantir 
uma ligação forte entre o falso coto e o dente.

14.	Remover a cinta da matriz ou o formador de falso coto e preparar o mate-
rial para o desenho de coroa pretendido.

15.	Depois da utilização, deixar a ponta de mistura usada no devido local no 
cartucho para não entrar ar entre utilizações. Não reutilizar a tampa de 
expedição castanha. O cartucho e o misturador estático usados não 
devem ser pulverizados diretamente com desinfetante, nem imersos nele. 
A sujidade pode ser eliminada com um toalhete de papel humedecido e 
a desinfeção deve fazer-se tal como indicado abaixo.

	■ DESINFEÇÃO DE COMPONENTES
Todos os componentes devem ser limpos de toda a sujidade com um toalhete 
de papel humedecido com água e desinfetados com um toalhete descartável 
saturado com um desinfetante hospitalar de nível intermédio (eficaz contra 
VIH/VHB, tuberculocida) registado na EPA. Observar o protocolo de desin-
feção de superfícies do fabricante do desinfetante, tal como especificado por 
especialistas de controlo de infeções reconhecidos.
Sugestões para dentistas: As informações que se seguem visam ajudar 
os dentistas a reduzir o risco de contaminação cruzada entre pacientes ao 
usar dispensadores dentários multiusos: aplicar mangas de proteção/invólu-
cros sobre os dispensadores dentários multiusos antes da utilização em cada 
paciente; usar luvas novas não contaminadas ao manusear dispensadores 
dentários multiusos; recorrer a assistentes dentários para passar o material 
ao dentista; evitar o contacto entre peças reutilizáveis (p. ex., o corpo do 
dispensador dentário multiusos) e a boca do paciente; não reutilizar dispen-
sadores dentários multiusos se ficarem contaminados; não reprocessar um 
dispensador dentário multiusos contaminado limpando com toalhetes quími-
cos ou desinfetantes; não mergulhar os dispensadores dentários multiusos 
num desinfetante químico de alto nível, dado que isso pode danificar o dispen-
sador e o material no seu interior; não esterilizar dispensadores dentários 
multiusos para não danificar o material contido no seu interior.

	■ PROPRIEDADES FÍSICAS E PARÂMETROS DE 
TRABALHO

Resistência à compressão: 360 Mpa
Resistência à flexão: 130 Mpa
Dureza Barcol: ≥ 70
Radiopacidade (em comparação com alumínio): 280%
Tempo de trabalho de autopolimerização (25 °C): 1-2 min
Tempo de presa de autopolimerização (37 °C): 5 min

	■ ARMAZENAMENTO E VIDA ÚTIL
Guardar em local seco a 2 – 25 °C (36 – 77 °F). Guardar o produto hermeti-
camente fechado e ao abrigo da luz solar direta. Não congelar. Usar à 

temperatura ambiente. Não guardar perto de materiais contendo eugenol. 
Não usar depois de expirado o prazo de validade.

	■ ELIMINAÇÃO DO MATERIAL
Antes da eliminação, o produto deve ser bem misturado com a ponta de 
mistura, polimerizado e depois descartado juntamente com o lixo indiferen-
ciado. Todos os cartuchos e pontas de mistura podem ser eliminados junta-
mente com o lixo normal.

	■ EVENTOS
Os incidentes dignos de nota devem ser comunicados à Parkell e à autoridade 
competente do país em que o utilizador ou o paciente está estabelecido.

	■ GARANTIA
Para todas as informações relativas à garantia e aos termos de utilização, ir 
a www.parkell.com. O sistema de qualidade da Parkell está certificado em 
conformidade com a norma ISO 13485.


