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m PRODUCT DESCRIPTION

Predicta® Bioactive Core is a dual-cured, core build-up composite reinforced
with zirconia nano-filler for added strength. Itis 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 productis 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.

m INDICATIONS
« All types of core build-ups.
» Cementation of root posts.

m CONTRAINDICATIONS

* Not for use on or by persons who are sensitive to acrylates, methacrylates,
or related monomers or polymers.

m 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 arubber 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.

m 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.

. Apply pulpal protection to deep excavation areas on vital teeth, if needed.

. Prepare the root canal and tooth surfaces using an etching technique
compatible with your bonding agent (Selective-Etch, Total-Etch or Self-
Etch).

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

. Forrestorations that will be immediately prepped and impressioned, where
the strongestimmediate 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 forimmediate crown preparation.

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

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 REUSEIT.

c. Bleed a small amount of material onto a pad so it is flowing from both
orifices.

d. Affixa 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.

. 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).
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9. Ifdesired, inserta properly-treated endodontic postinto 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.

m 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 notimmerse multiple-use dental dispensers
ina 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: 270

Radiopacity (vs. Aluminum): 280%
Work Time of Self-cure (25°C): 1-2 min
Set Time of Self-cure (37°C): 5 min

m 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.

m 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.

m EVENTS

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

m 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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m BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Predicta® Bioactive Core er et dobbelthaerdende opbygningskomposit, der er
forsteerket med zirkonium-nano-filler for ekstra styrke. Det fas i konsistenser
med hgj viskositet “stabelbar” og lav viskositet “flydende”. Begge viskositeter
er egnede til rekonstruktion af nedbrudte eller rodbehandlede teender. De er
forskellige i deres flydeegenskaber, nar de trykkes ud, samt i deres evne til at
“glatte sig selv ud”. Afheengigt af den tandfaglige persons praeference kan
materialet enten dispenseres ved hjeelp af det medfelgende handsprejtestem-
pel elleren 5 ml, 1:1 patrondispenser, som fas separat.

Predicta Core er bioaktiv og frigiver calcium-, phosphat- og fluoridioner for at
stimulere mineralapatit og remineralisering mellem materiale og tand. En sadan
bioaktivitet er kendt for at sidestille steerkere bindinger mellem fyldning og tand,
indtraengning og udfyldning af mikro huller, reduktion i falsomhed, beskyttelse
mod sekundaer karies og forsegling af margener mod mikroleekage og fejl.
Produktet er rantgenteet og er lyshaerdende til en dybde pa 4 mm i 20-40 sekunder
med en heaerdelampe, der udsender blat lys ved 430-480 nm, med en minimum-
sintensitet pa 600 mW/cm2. Det selvheerder ogsa til en hvilken som helst dybde
pa 5 minutter ved mundtemperatur. Materialet har hgj tryk-, traek og bejnings-
styrke. Den dobbelthaerdende kapacitet ger trinvise lag ungdvendige.

m INDIKATIONER
* Alle typer opbygninger.
 Cementering af rodstifter.

m KONTRAINDIKATIONER

* |kke il anvendelse hos eller af personer, der er overfalsomme over for acry-
later, methacrylater eller relaterede monomerer.

m SIKKERHEDSANVISNINGER

* Opbevares utilgaengeligt for barn.

« Kun til dental brug.

* Undga kontakt med hud. Efter utilsigtet kontakt med huden vaskes det berarte
omrade straks og grundigt med varmt vand og seebe.

 Anvend en kofferdam, korrekt tarleegning og andre egnede isolering-
smetoder, der forhindrer, at restaureringen kontamineres af spyt, blod og
andre vaesker.

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

« Undga kontaminering af produkter og emballage. Disse produkter ma ikke
blandes med andre materialer, og materiale, der allerede er trykket ud, ma
ikke komme tilbage i sin originale beholder. Bortskaf eller desinficér alle
komponenter, der har kontakt med patientvaesker i henhold til godkendte
infektionskontrolprotokoller og gaeldende bestemmelser.

« Se produktets sikkerhedsdatablad (SDS) hos www.parkell.com for rad om
sikker handtering.

m BRUGSANVISNING - DIREKTE RESTAURERINGER

Predicta Bioactive Core kan anvendes som opbygningsmateriale og/eller
cementeringsmiddel til stifter, nar der fremstilles opbygninger af ekstrem hgj
styrke til vitale og ikke-vitale teender.

Ved at bestemme, hvilken viskositet af Predicta Bioactive Core, der vil vaere
mest hensigtsmaessigt at veelge i det enkelte tilfeelde, Stabelbart eller Flydende,
skal tandlzegen overveje praeparationens form. Hvis formen har minimal intern
kompleksitet, er begge produkter velegnede. Men hvis den indre form er for
uregelmeessig eller har komplicerede underskaeringer, kan produktet med den
lavere viskositet “Flydende” vaere det mere optimale valg.

1. Nar caries er fjernet og efter tandpreeparation, skylles der med vand,
hvorefter der torres efter med oliefri luft. Desinficér og fiern olie fra praepa-
rationen vha. godkendte rense- og oplgsningsmidler.

2. Beskyt pulpa ved dybe ekskaveringer pa vitale taender, hvis ngdvendigt.

3. Klarger rodkanalen og tandoverfladerne vha. din foretrukne bondingteknik
(Selective-Etch, Total-Etch eller Self-Etch).

4. Anvend og heerd til fulde et bondingmiddel, der er kompatibelt med
dobbeltheerdende plasttyper, sésom Amalgambond®, Plus, Brush&Bond®,
Brush&Bond® MAX.

5. For restaureringer, der straks preepareres og far taget aftryk, hvor den
steerkeste umiddelbare binding er pakreevet, lysheerdes et tyndt lag mate-
riale over det haerdede bondingmiddel farst, for resten af materialet trykkes
ud. Bulk-fyld resten af opbygningen med konventionel opbygnings- og
matriceteknikker og lysheerd for at skabe en steerk opbygning, der erklar til
umiddelbar kronepraeparation.

6. Anvend det gnskede matrixsystem eller matriceband og polér bandet for at
fa en teet kontakt, om ngdvendigt.

7. Spaed patronen to gange som falger:

a.Indseet det sorte stempel pa bagsiden af patronen, ELLER indsaet
patronenien 1:1, 5 ml patronpistol (hvis starre kraft er nsket).

b. Fjern og bortskaf forsendelseshaetten - DEN MA IKKE GENANVENDES.

c. Tryk en lille meengde materiale ud pa en blandeblok, sa der flyder mate-
riale ud af begge abninger.

d. Fastger en blandespids med brun bund, 1:1 statisk mikser pa patronen og
bgj den integrerede 17-gauge metal nalespids i den gnskede vinkel.
Patronen kan nu beskyttes med en engangsbarrieremanchet af plastik.
Tryk en lille maengde Predicta Bioactive Core pa sterrelse med en aert ud
pa en blandeblok og fortseet straks med neeste trin.

8. Anbring den intraorale spids i bunden af stiftpraeparationen eller omradet,
der skal fyldes, og tryk langsomt kompositmaterialet ud, idet du treekker
spidsen tilbage. For mere preecis applicering af materiale, fas 1:1 statiske
blandere med integrerede 19-gauge metal nalespidser med brun bund
separat (30/pk - S622).

9. Huvis det @nskes, kan en korrekt behandlet rodstift indseettes i kanalen, som

holdes pa plads i 10 sekunder for at udligne det hydrostatiske tryk.

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

. For at minimere sammentraekning skal materialet selvhaerde i 1-2 minutter
for lysheerdning.

. Lysheerd hver overflade i 20-40 sekunder til en dybde pa 4 mm med en
hvilket som helst heerdelampe for at sikre den hardest mulige overfladefin-
ish. Den faktiske, kliniske haerdningsdybde og tid afheenger af faktorer
sasom tid, lysintensitet, enhedens tilstand, afstand mellem lys og restaure-
ring, plastens tykkelse og materialets farve.

. Lad nuresten af restaureringen selvhaerde til bunds i 4 minutter ved mund-
temperatur. Dette vil sikre en steerk binding mellem opbygningen og tanden.

. Fjern matricebandet og preeparér materialet til den enskede kroneudformning.

. Lad den brugte blandespids veere pa patronen efter brug for at lukke luft ude
mellem anvendelser. Den brune forsendelseshaette ma ikke genanvendes.
Patronen og den anvendte statisk mikser ma ikke sprejtes med eller leegges
i blod i desinfektionsmiddel. De kan renses for rester med en fugtig papir-
serviet og desinficeres som beskrevet nedenfor.

m DESINFEKTION AF KOMPONENTER

Alle komponenter skal rengares for materialerester med en klud, der er fugtet
med vand, og desinficeres med en engangsklud, der er meettet med et EPA-reg-
istreret desinfektionsmiddel (kraftig nok til at kunne kontrollere HIV/HBV eller
tuberkulose). Folg retningslinjerne for overfladedesinfektion, specificeret af
leverandgren og anerkendte infektionskontroleksperter.
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Tips til tandlager: De folgende oplysninger bgr hjeelpe tandleegen med at
reducere risikoen for krydskontaminering mellem patienter, nar der anvendes
dentale dispensere til flergangsbrug: kom engangsbarrierehylstre/-pakninger
over dentale dispensere til flergangsbrug fer anvendelse pa hver patient.
Anvend nye, rene handsker ved handtering af dentale dispensere til flergangs-
brug. Anvend tandleegeassistenter til applicering af materiale for tandleegen,
undga kontakt med genanvendelige dele (f.eks. selve den dentale dispenser til
flergangsbrug) med patientens mund. Dentale dispensere til flergangsbrug ma
ikke anvendes igen, hvis den bliver kontamineret. Dentale dispensere il fler-
gangsbrug, der er kontaminerede, ma ikke klargares til brug vha. kemiske
renseservietter eller desinfektionsmidler. De ma heller ikke nedsaenkes i et
steerkt kemisk desinfektionsmiddel, da dette kan beskadige dispenseren. De
ma heller ikke steriliseres, da dette kan beskadige materialeti enheden.

m FYSISKE EGENSKABER OG ARBEJDSPARAMETRE

Kompressionsstyrke: 360 Mpa
Bgjningsstyrke: 130 Mpa

Barcol-hardhed: 270

Rentgenfasthed (vs. aluminium): 280 %
Arbejdstid ved selvhardning (25 °C): 1-2 min
Bindingstid ved selvhardning (37 °C): 5 min

m OPBEVARING OG LAGRINGSHOLDBARHED

Opbevares tart ved 2-25 °C. Opbevar produktet teet forseglet og vaek fra direkte
sollys. Ma ikke nedfryses. Anvendes ved stuetemperatur. Ma ikke anvendes i
neerheden af eugenol-indeholdende materialer. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdato.

m BORTSKAFFELSE AF MATERIALE

Inden bortskaffelse skal produktet veere fuldt opblandet med blandespidsen og
haerdet, og det kan derefter bortskaffes sammen med almindeligt husholdning-
saffald. Alle kassetter og blandespidser kan kasseres sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

m HENDELSER

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

m GARANTI

Besgg gerne vores hiemmeside www.parkell.com for den fulde garanti og
brugsbetingelserne. Parkells kvalitetssystem er certificeret til ISO 13485.
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m PRODUKTBESCHREIBUNG

Predicta® Bioactive Core ist ein dualhédrtendes Aufbaukomposit, das fiir zusat-
zliche Festigkeit mit Zirkondioxid-Nanofiillstoffen verstarkt ist. Es ist in einer
hochviskosen ,standfesten” und einer niedrigviskosen ,flieRfahigen* Konsistenz
erhéltlich. Beide Viskositaten eignen sich fiir die Rekonstruktion von zerstdrten
oder endodontisch behandelten Z&hnen. Sie unterscheiden sich in ihrer
FlieRfahigkeit bei der Abgabe sowie in ihrer Fahigkeit zur ,Selbstnivellierung*.
Je nach Préferenz des Behandlers kann Material entweder mit dem mitgelief-
erten Handspritzenkolben oder einer separat erhéltlichen, 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
Grenzflache zwischen Material und Zahn zu stimulieren. Diese Bioaktivitat ist
bekanntermalen mit einem starkeren Verbund zwischen der Restauration und
dem Zahn, der Penetration und Fiillung von Mikrospalten, geringerer Empfind-
lichkeit, dem Schutz vor Sekundarkaries und der Randabdichtung gegen Mikro-
leakage und Versagen gleichzusetzen.

Das Produkt st rontgenopak und kann in 20-40 Sekunden mit einer blaues Licht
bei430-480 nm emittierenden zahnéarztlichen Polymerisationslampe bei einer
Intensitéat von mindestens 600 mW/cm2 bis zu einer Tiefe von 4 mm lichtgehar-
tet werden. AuBerdem hartet es bei Mundtemperatur in jeder Tiefe in 5 Minuten
selbst aus. Das Material weist eine hohe Druck-, Zug- und Biegefestigkeit auf.
Daes dualhértend ist, ist keine inkrementelle Schichttechnik erforderlich.

m INDIKATIONEN
* Alle Arten von Stumpfaufbauten.
* Zementierung von Wurzelstiften.

m KONTRAINDIKATIONEN

« Nicht fiir die Anwendung bei oder von Personen, die empfindlich auf Acrylate,
Methacrylate oder ahnliche Monomere oder Polymere reagieren.

m GRUNDLEGENDE SICHERHEITSHINWEISE

* Darfnichtin die Hande von Kindern gelangen.

* Nur zum zahnarztlichen Gebrauch.

* Kontakt mit der Haut vermeiden. Bei versehentlicher Beriihrung mit der Haut
die betroffene Stelle sofort mit Seife und warmem Wasser abwaschen.

* Kofferdam, eine ordnungsgemaRe intraorale Absaugung und andere geeignete
Methoden zur Trockenlegung verwenden, um eine Kontamination der Restau-
rationen durch Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten zu verhindern.

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

 Kontamination der Produkte und Verpackungen vermeiden. Mischen Sie
diese Produkte nicht mit anderen Materialien und geben Sie das abgegebene
Material nicht in den Originalbehélter zuriick. Entsorgen oder desinfizieren
Sie alle Komponenten, die mit Patientenfliissigkeiten in Beriihrung 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.

m GEBRAUCHSANWEISUNG - DIREKTE VERSORGUNGEN

Predicta Bioactive Core kann als Stumpfaufbaumaterial und/oder als Stift-Be-
festigungsmaterial bei der Herstellung extrem hochfester Aufbauten fiir vitale
oder devitale Z&hne verwendet werden.

Bei der Entscheidung, welche Viskositét (standfest oder flieRfahig) von Predicta
Bioactive Core fiir den jeweiligen Fall geeignet ist, sollten Behandler die innere
Form der Préparation berlicksichtigen. Wenn die Form nur eine minimale innere
Komplexitat aufweist, sind beide Produkte gut geeignet. Wenn die innere Form
jedoch stark unregelmaRig ist oder komplexe Unterschnitte aufweist, kann das
niedrigviskose ,flieRfahige" Produkt die bessere Wahl sein.

1. Nach erfolgter Kariesentfernung und Zahnpraparation die Praparation mit
Wasser absplilen und mit dlfreier Druckluft trocknen. Die Praparation mit
geeigneten Reinigungs- und Lésungsmitteln desinfizieren und entfetten.

2. BeiBedarf auf tiefe Exkavationsbereiche bei vitalen Zahnen einen Pulpa-
schutz auftragen.

3. Den Wurzelkanal und die Zahnoberfléachen mit einer mit Ihrem Haftvermit-
tler kompatiblen Atztechnik préparieren (Selective-Etch, Total-Etch oder
Self-Etch).

4. Einen Haftvermittler, der mit dualhartenden Kunststoffen kompatibel ist, wie
AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX auftragen und
vollstandig ausharten.

5. BeiRestaurationen, die sofort prapariert und abgeformt werden und einen
sehr starken Sofortverbund erfordern, sollte zuerst eine diinne Schicht des
Materials (iber dem ausgehérteten Haftvermittler lichtgehértet werden,
bevor der Rest des Materials ausgedriickt wird. AnschlieRend wird der
verbleibende Aufbau mit herkémmlichen Formungs- und Matrizentechniken
gefiillt und lichtgehéartet, sodass ein fester Stumpfaufbau entsteht, der sofort
mit einer Krone versorgt werden kann.

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

7. Die Kartusche wird wie folgt doppelt entliftet:

a. Den schwarzen Kolben in die Riickseite der Kartusche einsetzen ODER
die Kartusche in eine 5 ml fassende 1:1-Kartuschen-Dosierpistole einset-
zen (falls eine groRere Kraft gewiinscht ist).

Den Transportdeckel abnehmen und verwerfen - NICHT WIEDERVER-
WENDEN.

Eine kleine Menge Material auf eine Unterlage geben, so dass das Mate-
rial aus beiden Offnungen flieft.

Einen 1:1-Statikmischer mit brauner Basis an der Kartusche befestigen
und die integrierte 17-G-Metallnadelspitze im gewiinschten Winkel
biegen. Die Kartusche kann nun mit einer Einweg-Schutzhiille aus Kunst-
stoff geschiitzt werden. Eine erbsengroRe Menge Predicta Bioactive Core
durch den Mischer auf eine Unterlage geben und sofort zum néachsten
Schritt Gibergehen.

8. Dieintraorale Metallnadelspitze auf dem Boden der zu fiillenden Praparation
platzieren und das Komposit langsam ausdriicken, wahrend die Spitze
zurlickgezogen wird, wobei die Spitze in das Material eingetaucht bleibt,
um Lufteinschliisse zu vermeiden. Firr einen praziseren Materialauftrag
sind 1:1-Statikmischer mit brauner Basis und integrierten 19-G-Metallnadel-
spitzen separat erhaltlich (30 St./Packung, $622).

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 iiberfiillen. Die Kompositmasse komprimieren, um Luftblasen zu
entfernen.

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

12. Jede Flache 20-40 Sekunden lang mit einer Polymerisationslampe bis zu
einer Tiefe von4 mm lichtharten, um ein mdglichst hartes Oberflachenfinish
zu gewahrleisten. Die tatsachliche klinische Aushéartungstiefe und die
Zeitspanne hangen von Faktoren wie Zeit, Lichtintensitat, Geratezustand,
Abstand zwischen Lampe und Restauration, Kunststoffdicke und Material-
farbe ab.

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

14. Das Matrizenband bzw. den Aufbauformer entfernen und das Material fir
die gewiinschte Kronenausfiihrung préparieren.

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

m DESINFEKTION DER KOMPONENTEN

Ablagerungen an den Komponenten miissen mit einem feuchten Papiertuch
gereinigt und mit einem Einwegtuch, das mit einem EPA-registrierten Desin-
fektionsmittel fir medizinische Instrumente (Intermediate-Level [HIV/HBV/
tuberkulozid]) durchtrankt ist, desinfiziert werden. Befolgen Sie das Ober-
flachendesinfektionsprotokoll des Desinfektionsmittelherstellers, das von aner-
kannten Experten fir Infektionskontrolle festgelegt wurde.

Tipps fiir Zahnérzte: Die folgenden Informationen sollten Zahnéarzten helfen,
das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten bei der Verwendung
von Spendern zu verringern: Einweg-Schutzhiillen/Abdeckungen fiir 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 Gefa
des Spenders) und dem Mund des Patienten vermeiden. Spender nicht langer
verwenden, wenn er kontaminiert wurde. Verzichten Sie darauf, einen kontam-
inierten Spender mit chemischen Reinigungstiichern oder Desinfektionsmitteln
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aufzubereiten. Die Spender nichtin chemische High-Level-Desinfektionslsun-
gen eintauchen, da dadurch die Spender und das enthaltene Material
beschadigt werden kdnnen. Die Spender nicht sterilisieren, da dies das darin
enthaltene Material beschadigen konnte.

m PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN UND
ARBEITSPARAMETER

Druckfestigkeit: 360 MPa

Biegefestigkeit: 130 MPa

Barcol-Hérte: 270

Réntgenopazitat (vs. Aluminium): 280 %
Verarbeitungszeit (Selbsthértung, 25 °C): 1-2 min
Abbindezeit (Selbsthartung, 37 °C): 5 min

m 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 Nahe eugenolhaltiger Materialien lagern. Nach dem
Verfallsdatum nicht verwenden.

m MATERIALENTSORGUNG

Vor der Entsorgung muss das Produkt mit der Mischkaniile vollstandig gemischt
und ausgehartet werden und dann mit dem Restmiill entsorgt werden. Alle
Kartuschen und Mischkanilen kénnen mit dem normalen Restmiill entsorgt
werden.

m EREIGNISSE

Meldepflichtige Vorfélle sind Parkell und der zustandigen Behérde in dem Land,
in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig ist, zu melden.

m GARANTIE:

Die vollstandige Garantie und Nutzungsbedingungen finden Sie auf unserer
Website www.parkell.com. Das Qualitatssicherungssystem von Parkell istnach
1SO 13485 zertifiziert.
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m DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Predicta® Bioactive Core es un composite de polimerizacion dual para la recon-
struccion de mufiones, reforzado con nanorrelleno de circonio para una mayor
resistencia. Esté disponible en dos consistencias: viscosidad alta “apilable” y
viscosidad baja “fluida”. Ambas viscosidades estan indicadas para la recon-
struccion de dientes deteriorados o tratados endoddnticamente. Difieren en su
viscosidad durante la dispensacion, y en su capacidad para “autonivelarse”.
Segun 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 formacion de apatita mineral y la remineralizacion en la interfase
entre el material y el diente. Esta bioactividad es conocida en el &mbito por ser
equiparable a uniones mas fuertes entre la restauracion y el diente, la pene-
tracion y la obturacion de microfisuras, la reduccion de la sensibilidad, la protec-
cion frente a caries secundarias y el sellado de los mérgenes para evitar
microfugas y fracasos.

El producto es radiopaco y fotopolimerizable hasta una profundidad de 4 mm
en 20-40 segundos con una lampara de polimerizacion de uso dental que emite
luz azul a 430 - 480 nm y una intensidad minima de 600 m\W/cm2. También
autopolimeriza a cualquier profundidad en 5 minutos a la temperatura de la
boca. El material posee una alta resistencia a la compresion, a la traccion y a
la flexion. La capacidad de polimerizacion dual hace innecesaria la estratifi-
cacion incremental.

m INDICACIONES
* Todo tipo de reconstrucciones de mufiones.
» Cementacion de postes radiculares.

m CONTRAINDICACIONES

* Eluso esté contraindicado en o por personas sensibles a los acrilatos, metac-
rilatos o monémeros o polimeros relacionados.

m INSTRUCCIONES BASICAS DE SEGURIDAD

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

* Solo para uso dental.

« Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar
inmediatamente la zona afectada con jabon y agua caliente.

« Utilice un dique de goma, una evacuacion intraoral adecuada y otros métodos
de aislamiento para evitar la contaminacion 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 polimerizacion de la resina.

* Evitar la contaminacion 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 manipulacion segura en la ficha de
datos de seguridad (FDS) en linea en www.parkell.com.

m INSTRUCCIONES DE USO: RESTAURACIONES DIRECTAS

Predicta Bioactive Core se puede usar como material para la reconstruccion
de mufiones y/o como agente de cementacion de postes en la fabricacion de
mufones 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 deberan tener en cuenta la forma interna de la

preparacion. Sila forma tiene una complejidad interna minima podria utilizarse
cualquiera de los dos productos. Sin embargo, sila forma interna es muy irreg-
ular o tiene socavaduras intrincadas, la eleccion més adecuada es el material
de viscosidad baja “fluido”.

1. Después de eliminarla caries o de la preparacion del diente, lave la cavidad
con aguay séquela con aire comprimido sin aceite. Desinfecte y elimine el
aceite de la preparacion usando limpiadores y disolventes apropiados.

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

3. Prepare el conducto radiculary las superficies dentales usando una técnica
de grabado compatible con su agente adhesivo (grabado selectivo, grabado
total 0 autograbado).

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

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

6. Sifueranecesario, coloque el sistema matriz o el conformador de mufiones
deseadoy el dispositivo para la separacion 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 mas fuerza).

b. Retire y deseche el tapon que venia en el envio— NO LO REUTILICE.

c. Dispense una pequefia cantidad del material sobre una placa para que
fluya por ambos orificios.

d. Monte una punta mezcladora estatica 1:1 con base marrén en el cartucho
y doble la aguja de metal de calibre 17 integrada hasta el angulo deseado.
Silo desea puede proteger el cartucho con una funda de plastico 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 metalica intraoral en el fondo de la preparacion
que se vaarellenar, 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 precision el material hay
disponibles puntas mezcladoras estaticas 1:1 con base marrén con puntas
de aguja metalicas de calibre 19 integradas (30/paq. S622).

9. Silodesea, introduzca un poste adecuadamente tratado en el conducto y
manténgalo en el sitio durante 10 segundos paraigualar la presion de inser-
cion hidrostatica.

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

. Para reducir al minimo el estrés por la contraccion, 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 ldmpara de polimerizacion, para asegurar un
acabado superficial de la maxima dureza posible. La profundidad clinica
real de la polimerizacion y el tiempo dependen de factores como el tiempo,
laintensidad de laluz, el estado del dispositivo, la distancia entre la luz y la
restauracion, el grosor de la resina y el tono del material.

13. Deje que la restauracion finalice su autopolimerizacion hasta la base de la
preparacion a la temperatura de la boca durante 4 minutos en total. De este
modo se consigue una union fuerte entre el mufion y el diente.

14. Retire la banda matriz o el conformador de mufiones 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 tapon marrén que venia en
el envio. No se debe pulverizar ni empapar con desinfectante el cartucho
nila punta mezcladora estatica usada. Para limpiarlos utilice una servilleta
de papel himeda y desinféctelos como se indica a continuacion.

m DESINFECCION 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 desinfeccion de superficies del
fabricante del desinfectante conforme a lo especificado por los expertos en el
control de infecciones.

c jos para los d La informacién a continuacion pretende ayudar
alos dentistas a reducir el riesgo de contaminacion 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 quimicos o desinfectantes un dispensador dental reutiliz-
able contaminado; no sumerja los dispensadores dentales reutilizables en un
desinfectante quimico de alto nivel porque podria dafiar el dispensador y el mate-
rial contenido en ellos; no esterilizar los dispensadores dentales reutilizables
porque podria dafiar el material contenido en ellos.

m PROPIEDADES FiSICAS Y PARAMETROS PARA EL
PROCESAMIENTO

Resistencia a la compresion: 360 Mpa

Resistencia ala flexién: 130 Mpa

Dureza Barcol: =270

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

m ALMACENAMIENTO Y PERIODO DE VALIDEZ

Guardaren unlugarsecoa2-25°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
lafecha de caducidad.

m ELIMINACION DEL MATERIAL

Antes de su eliminacion, el material se debe mezclar por completo con la punta
de mezcla, polimerizar y, a continuacion, desechar con la basura normal. Los
cartuchos y las puntas de mezcla se pueden eliminar con la basura normal.

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

m GARANTIA

Consulte la informacion completa de la Garantia y las Condiciones de Uso en
nuestra pagina web www.parkell.com. El Sistema de Calidad de Parkell esta
certificado seguin 1ISO 13485.
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m TUOTEKUVAUS

Predicta® Bioactive Core on kaksoiskovetteinen pilariyhdistelmamuovi, jonka
lujuutta on vahvistettu zirkonia-nanofillereilld. Se on saatavana korkeaviskoo-
sisena “kerrostettavana” (“Stackable”) ja matalaviskoosisena “juoksevana”
(“Flowable”) koostumuksena. Molemmat koostumukset soveltuvat murtuneen
tai juurihoidetun hampaan rekonstruktioon. Ne eroavat toisistaan annostelun
jalkeisen juoksevuutensa ja itsetasoittuvuutensa osalta. Ladkarin mieltymyk-
sista riippuen materiaalin voi annostella joko mukana toimitetulla kasiruiskulla
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. Téllaisen bioak-
tiviteetin tiedetdén saavan aikaan vahvemman sidoksen restauraation ja
hampaan valill4, lapaisevan ja tayttavan mikroaukkoja, vahentavan herkkyytta,
ehkaisevan sekundaarikariesta seka sulkevan reunat mikrovuotoja ja vaurioita
vastaan.

Tuote on réntgenpositiivinen ja valokovetettavissa 4 mm:n syvyyteen 20-40
sekunnissa valokovettajalla, joka sateilee sinivaloa 430-480 nm aallonpitu-
udellaja 600 mW/cm2 vahimmaisteholla. Lisaksi se itsekovettuu mihin tahansa
syvyyteen asti 5 minuutissa suun lampétilassa. Materiaalille on ominaista
erinomainen puristus-, veto- ja taivutuslujuus. Kaksoiskovetteisuuden ansiosta
vahittainen kerrostaminen ei ole tarpeen.

m KAYTTOAIHEET

« Kaikentyyppiset pilarit.
« Juurinastojen sementointi.

m VASTA-AIHEET

« Ei saa kayttaa henkildille tai henkildilld, jotka ovat herkkié akrylaateille,
metakrylaateille tai vastaaville monomeereille tai polymeereille.

m PERUSTAVAT TURVALLISUUSOHJEET

« Pidettava poissa lasten ulottuvilta.

* Vain hammasléaaketieteelliseen kayttoon.

« Valta aineen joutumista iholle. Jos ainetta joutuu tahattomasti iholle, pese
kyseinen alue valittdmasti saippualla ja lampimalla vedella.

« Esta restauraation kontaminoituminen syljesta, veresta tai muista nesteista
kéayttamalla kofferdamia, asianmukaista suunsisaista imulaitetta tai muuta
sopivaa eristysmenetelmaa.

« Joidenkin ladkkeiden (siedatyshoitoladkkeet, lakat, linerit, eugenolia
sisaltavat tuotteet) kayttoa ei suositella ndiden materiaalien alla, silla ne
saattavat estéa resiinin kovettumista.

« Vilta tuotteiden ja pakkausten kontaminoitumista. Al4 sekoita naita tuotteita
muiden materiaalien kanssa &laka palauta annosteltua materiaalia alkuperai-
seen sdilioonsa. Havita tai desinfioi kaikki potilaan nesteita siséltavat osat
hyvaksyttyjen infektionhallintaprotokollien ja sovellettavien séanndsten
mukaan.

« Katso turvallista kasittelya koskevat tiedot kayttdturvallisuustiedotteesta
osoitteessa www.parkell.com.

m KAYTTOOHJE - SUORAT RESTAURAATIOT

Predicta Bioactive Core -tuotetta voidaan kayttaa pilarimateriaalina ja/tai nastan
kiinnityssementtina valmistettaessa erittéin lujia pilareita vitaaleille tai ei-vita-
aleille hampaille.

Predicta Bioactive Core restoratiivisen materiaalin viskositeetin (kerrostettava
taijuokseva) valinnassa kyseista kayttotapausta varten ladkarien on huomioi-
tava preparoinnin sisdinen muoto. Jos siséinen muoto ei ole erityisen komplek-
sinen, kummankin tuotteen kaytté on mahdollista. Jos sisdinen muoto on
kuitenkin erittain epasaanndllinen tai siind on monimutkaisia allemenoja, mata-
lamman viskositeetin “Flowable’-tuote saattaa olla paremmin sopiva vaihtoehto.

1. Karieksen poiston ja hampaan preparoinnin jélkeen huuhtele preparointi
vedelld ja kuivaa se 6ljyttomélld ilmalla. Desinfioi preparointi ja poista siita
6ljy asianmukaisilla puhdistusaineilla ja liuottimilla.

2. Suojaa tarvittaessa hammasydin syvilla ekskavaatioalueilla vitaaleissa
hampaissa.

3. Preparoijuurikanava ja hampaan pinnat sidosaineen (Selective Etch, Total
Etch tai Self-Etch) kanssa yhteensopivaa tekniikkaa kayttaen.

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

5. Kun heti valmisteltavissa ja jaljennettavissa restauraatioissa vaaditaan
vahvin ja nopein sidos, valokoveta ensin ohut kerros materiaalia kovetetun
sidosaineen paalld ennen jaljell4 olevan materiaalin annostelua. Tee sitten
bulkkitéyte jaljella olevaan pilariin kayttden tavanomaisia pilarin muodosta-
mis- ja matriisitekniikoita. Valokoveta vahvaksi pilariksi, joka on valmis
vélitdnté kruunun preparointia varten.

6. Kaytd valitsemaasi matriisia tai pilarin muotoilijaa ja hampaan
eristysvélinettd tarvittaessa niin, ettd muodostuu tiukka kontakti.

7. Kaksoisilmaa ampulli seuraavalla tavalla:

a. Aseta musta méant& ampullin takaosaan, TAl aseta ampulli 1:1, 5 mi:n
ampulliannostelupistooliin (jos vaaditaan enemman voimaa).

b. Poista a hévita toimituskorkki — ALA KAY TA SITA UUDELLEEN.

c. Valuta pieni maara materiaalia alustalle niin, etta sita virtaa molemmista
aukoista.

d. Kiinnitd ruskeakantainen, 1:1 staattinen sekoitin ampulliin ja taivuta inte-
groitu 17 G metallineulan kérki tarvittavaan kulmaan. Ampullin voi nyt
suojata kertakayttoisella muovisuojuksella. Annostele herneen kokoinen
maara Predicta Bioactive Core materiaalia sekoittimen lapi sekoitusal-
ustalle ja siirry vélittdmasti seuraavaan vaiheeseen.

8. Aseta intraoraalisen metallineulan karki taytettavan preparaation pohjalle
jaannostele yhdistelméamuovia hitaasti samalla, kun vedat kéarkea takaisin.
Pida karki aina upotettuna materiaaliin ilmakuplien muodostumisen
valttdmiseksi. Materiaalin tarkempaan annosteluun on saatavana ruskeak-
antainen, 1:1 staattinen sekoitin integroiduilla 19 G metallineulan kariilla (30
kpl/pakkaus, S622).

9. Aseta tarvittaessa asianmukaisesti kasitelty juurinasta kanavaan ja pida
sitd paikallaan 10 sekuntia hydrostaattisen siséénvientipaineen
tasaamiseksi.

10. Annostele nastan paan ympérille lisaa Predicta Bioactive Core -tuotetta
ylitéyttden matriisin hieman. Poista ilmakuplat tiivistamalla yhdistelmamuovi-
massaa.

. Minimoi kutistusmirasitus antamalla materiaalin kovettua itsestaan 1-2
minuuttia ennen valokovetusta.

. Valokoveta jokaista pintaa 20-40 sekuntia 4 mm:n syvyyteen kovetusvalolla
varmistaen mahdollisimman kova pintakasittely. Kovettumisen tosiasiallinen
kliininen syvyys ja aika riippuvat esimerkiksi ajasta, valon voimakkuudesta,
laitteen kunnosta, valon ja restauraation vélisesta etéisyydest4, hartsin
paksuudesta ja materiaalin savysta.

13. Anna restauraation “paattaa” itsekovettuminen preparoinnin pohjaan asti
yhteensa 4 minuutin ajan suun lampétilassa. Tamé takaa vahvan sidoksen
pilarin ja hampaan valilla.

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

seen kaytettava materiaali.

. Jaté kayton jalkeen kaytetty sekoituskérki paikalleen ampulliin ilmatiiviiksi
korkiksi kayttokertojen valilla. Ala kayta ruskeaa toimituskorkkia uudelleen.
Ampulliin ja kéytettyyn staattiseen sekoittimeen ei saa suihkuttaa suoraan
desinfiointiainetta eika niita saa upottaa desinfiointiaineeseen. Kudosjaéan-
nokset voi puhdistaa niista kostealla paperipyyhkeelld, minka jélkeen ne
desinfioidaan alla kuvatulla tavalla.

m OSIEN DESINFIOINTI

Kaikki osat on puhdistettava vedelld kostutetulla paperipyyhkeelld ja desinfioi-
tava EPA-rekisteroidylla keskitason (HIV/HBV/tuberkulosidinen vaatimus)
sairaaladesinfiointiaineella kostutetulla kertakayttopyyhkeelld. Noudata desin-
fiointiaineen valmistajan pintadesinfiointiprotokollaa tunnettujen infektiontor-
junta-asiantuntijoiden maarittamalla tavalla.

Vinkkeja hammaslaakarille: Seuraavien tietojen tarkoituksena on auttaa
hammaslaakareita vahentaméan ristikontaminaation riskia potilaiden valilla
kaytettdessa monikéyttoon tarkoitettua hammasladketieteellista annostelijaa:
Suojaa monikéyttdon tarkoitettu hammaslaaketieteellinen annostelija
kertakayttdisella suojuksella/suojakadreelld ennen jokaista potilasta. Kayta
uusia, kontaminoitumattomia suojakéasineité kasitellessasi monikéyttoén
tarkoitettua hammaslaaketieteellista telijaa. Pyyda hammashoitajaa
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annostelemaan materiaali hammaslaakérille. Valté potilaan suun ja uudelleen-
kéytettévien osien (esim. monikayttoon tarkoitetun hammaslaéketieteellisen
annostelijan runko) valista kontaktia. Al k&yta monikéayttdon tarkoitettua
hammaslaaketieteellista annostelijaa uudelleen, jos se kontaminoituu. Ald
uudelleenkasittele kontaminoitunutta monikayttoon tarkoitettua hammasléaaketi-
eteellisté annostelijaa kemiallisilla pyyhkeilla tai desinfiointiaineella. Alé upota
monikdyttoon tarkoitettua hammaslaaketieteellista annostelijaa korkean tason
kemialliseen desinfiointiaineeseen, silld se saattaa vaurioittaa annostelijaa ja
sen siséltamia materiaaleja. Ala steriloi monikéyttdén tarkoitettua
hammasléaketieteellistd annostelijaa, silld se saattaa vaurioittaa laitteen
siséltdmia materiaaleja.

m FYSIKAALISET OMINAISUUDET JA
TYOSKENTELYPARAMETRIT

Puristuslujuus: 360 Mpa

Taivutuslujuus: 130 Mpa

Barcolkovuus: =70

Rontgenpositiivisuus (vs. alumiini): 280 %

Itsekovettumisen tyoskentelyaika (25 °C): 1-2 min

Itsekovettumisen asetusaika (37 °C): 5 min

m SAILYTYS JA KAYTTOIKA
Séilyta kuivassa paikassa 2-25 °C:n (36-77 °F:n) lampétilassa. Séilyta tiiviissa
pakkauksessa suoralta auringonvalolta suojattuna. Ei saa jaatya. Kayta




huoneenldmpdtilassa. Ala sailyta lahella eugenolia siséltavia materiaaleja.
Ala kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

= MATERIAALIEN HAVITTAMINEN

Ennen havittamista tuote on sekoitettava perusteellisesti sekoituskarjella ja
kovetettava. Taman jalkeen se havitetdan sekajatteena. Kaikki kasetit ja
sekoituskarjet voidaan havittaa tavallisen jatteen mukana.

m TAPAHTUMAT

limoitettavista onnettomuuksista on raportoitava Parkellille ja sen maan
asianomaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on.

m TAKUU

Takuu-ja kédyttdehdot I6ytyvat kokonaisuudessaan verkkosivuiltamme osoit-
teessa www.parkell.com. Parkell-laatujérjestelma on sertifioitu ISO 13485
-standardin mukaisesti.
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m DESCRIPTION DU PRODUIT

Predicta® Bioactive Core est un composite pour faux moignon & 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 différent par leur
écoulement lors de I'application ainsi que leur capacité « d’autonivellement ».
Quelle que soit la préférence du clinicien, les deux matériaux peuvent étre
appliqués avec le piston de seringue & main fourni ou avec un pistolet d'ap-
plication 1:1 pour cartouche de 5 ml vendu séparément.

Predicta Core est bioactif ; il libére des ions calcium, phosphate et fluorure
pour stimuler la formation d’apatite ainsi que la reminéralisation au niveau de
linterface matériau-dent. Cette bioactivité est associée dans le domaine &
des liaisons plus fortes entre |a restauration et la dent, a la pénétration et
I'obturation des micro-interstices, a la réduction des sensibilités, a 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 & une profondeur de 4 mm
en 20 & 40 secondes avec une lampe & polymériser émettant une lumiéere
bleue sur un spectre de 430 a 480 nm et ayant une intensité minimale de
600 mW/cm2. De plus, il s'autopolymérisera, quelle que soit la profondeur,
en 5 minutes a température buccale. Ce matériau posséde une résistance
élevée alacompression, a la traction et a la flexion. Sa propriété de polyméri-
sation duale rend inutile I'application par couches successives.

m INDICATIONS

* Tous types de faux moignon.
« Scellement des tenons radiculaires.

m CONTRE-INDICATIONS

« Ne doit pas étre utilisé sur ou par des personnes sensibles aux acrylates,
aux méthacrylates ou aux monomeres ou polyméres associés.

m CONSIGNES DE SECURITE ELEMENTAIRES

« Tenir hors de la portée des enfants.

* Réservé a un usage dentaire.

« Eviter tout contact avec la peau. En cas de contact accidentel avecla peau,
laverimmédiatement la zone touchée avec de I'eau chaude et du savon.

« Utiliser une digue en caoutchouc, une évacuation intra-orale adaptée et
toute autre méthode d'isolation appropriée pour prévenirla contamination
des restaurations par la salive, le sang ou d’autres liquides.

« Lutilisation de certains médicaments (désensibilisateurs, vernis, fonds de
cavité, produits contenant de I'eugénol) sous ces matériaux n'est pas
recommandée dans la mesure ou ils risquent d'inhiber la polymérisation
delarésine.

« Eviter 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 contréle des infections validés et & la réglementation applicable.

« Consulterlafiche de données de sécurité (FDS) en ligne surwww.parkell.com
pour les recommandations relatives & une manipulation en toute sécurité.

m MODE D’EMPLOI - RESTAURATIONS DIRECTES

Predicta Bioactive Core peut étre utilisé comme matériau pour faux moignon
et/ou pour le scellement de tenons lors de la fabrication de noyaux extréme-
ment résistants pour dents vitales ou avitales.

Pour le choix de la viscosité du matériau Predicta Bioactive Core adaptée a
un cas particulier, applicable en couches superposées ou fluidifiable, le prat-
icien doit tenir compte de la forme de la préparation. Sila forme présente une
complexité interne minime, les deux produits sont bien adaptés. En revanche,
si la configuration interne est excessivement irréguliére ou présente des
contre-dépouilles, alors la version faible viscosité « fluidifiable » pourrait étre
le choix optimal.

1. AprésI'élimination des caries et la préparation de la dent, rincer la prépa-
ration avec de I'eau et la sécher a I'air comprimé exempt d'huile. Désin-
fecter et dégraisser la préparation avec des détergents et des solvants
adaptés.

2. Lecaséchéant, 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 mordangage compatible avec 'adhésif utilisé (mordancage
sélectif, mordancage total ou automordangage).

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

5. Pourles restaurations faisant 'objet d’'une préparation et d'une empreinte
immédiates, cas ou 'adhésion immédiate la plus forte est nécessaire,
photopolymériser dans un premier temps une fine couche de matériau
par-dessus I'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 matrigage, puis le
photopolymériser de maniére a créer un faux moignon résistant pour une
préparation coronaire immédiate.

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

7. Purger deux fois la cartouche comme suit :

a. Insérer le piston noir a 'arriere 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 REUTILISER.

c. Exprimer une petite quantité de matériau sur un bloc jusqu’a ce qu'il
s'écoule des deux orifices.

d. Fixer un mélangeur statique 1:1 & base marron sur la cartouche et
courber a I'angle souhaité I'aiguille métallique de calibre 17 intégrée.
La cartouche peut & présent étre protégée avec un manchon en plas-
tique jetable. Exprimer une noisette de matériau Predicta Bioactive
Core atravers le mélangeur sur un bloc, puis passerimmédiatement a
I'étape suivante.

8. PlacerI'extrémité de l'aiguille métallique intra-orale au fond de la prépa-
ration a combler, puis exprimer le composite lentement tout en retirant
I'extrémité de l'aiguille, en prenant soin de laisser cette derniere immergée
dans le matériau pour chasser les bulles d'air. Pour une application plus
précise du matériau, des mélangeurs statiques 1:1 & base marron avec
aiguilles métalliques de calibre 19 intégrées sont vendus séparément
(boite de 30 unités, réf. $622).

9. Sile 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 téte
du tenon, en débordant légérement 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 a 2 minute(s) avant de le photopolymériser.

12. Photopolymériser chaque surface pendant 20 a 40 secondes a une
profondeur de 4 mm avec une lampe & polymériser de maniere a garantir
lafinition de surface la plus dure possible. La profondeur etle moment de
polymérisation clinique effectifs dépendent de facteurs tels que le temps,
la puissance de lalampe, I'état de 'appareil, la distance entre la lampe et
la restauration, I'épaisseur de la résine et la teinte du matériau.

13. Laisser la restauration « finir » son autopolymérisation jusqu’au fond de
la préparation a 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 modele de couronne souhaité.

15. Apreés utilisation, laisser '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 étre 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.

m DESINFECTION DES COMPOSANTS

Tous les composants doivent étre débarrassés des débris avec une serviette
en papier humide puis désinfectés avec une serviette jetable saturée d’un
désinfectant a usage hospitalier d'un niveau intermédiaire (mention VIH/VHB/
tuberculocide) homologué par I'EPA. Suivre le protocole de désinfection des
surfaces du fabricant du désinfectant, comme indiqué par les spécialistes
reconnus du contréle des infections.

Conseils pour les praticiens dentaires: Les informations suivantes
devraient aider les praticiens dentaires a réduire le risque de contamination
croisée entre les patients lors de I'utilisation d’applicateurs dentaires a usage
multiple : Appliquer des manchons/enveloppes jetables sur les applicateurs
dentaires & usage multiple avant utilisation sur chaque patient. Utiliser des
gants neufs non contaminés lors de la manipulation d’applicateurs dentaires
ausage multiple. Utiliser les services d’un(e) assistant(e) dentaire pour appli-
quer le matériau. Eviter le contact des éléments réutilisables (p. ex. le corps
de l'applicateur dentaire a usage multiple) avec la bouche du patient. Ne pas
réutiliser I'applicateur dentaire a usage multiple s'il est contaminé. Ne pas
retraiter un applicateur dentaire a usage multiple contaminé avec des servi-
ettes imbibées de produit chimique ou des désinfectants. Ne pas immerger
les applicateurs dentaires & usage multiple dans un désinfectant chimique
de haut niveau car cela pourrait les endommager et abimer le matériau
contenu dans le dispositif. Ne pas stériliser les applicateurs dentaires a usage
multiple car cela pourrait abimer le matériau contenu dans le dispositif.

m PROPRIETES PHYSIQUES ET PARAMETRES DE TRAVAIL
Résistance ala compression : 360 MPa

Résistance a la flexion : 130 MPa

Dureté Barcol: 270

Radio-opacité (par rapport a I'aluminium): 280 %

Temps de travail en autopolymérisation (25 °C): 1-2 min

Temps de prise en autopolymérisation (37 °C): 5 min

m CONDITIONS DE STOCKAGE ET DUREE DE VIE
Stocker le produit dans un lieu sec et a une température comprise entre 2 et

25 °C. Conserver le produit fermé hermétiquement et a I'abri de la lumiére
directe. Ne pas congeler. Utiliser le produit a température ambiante. Ne pas
stocker le produit prés de matériaux contenant de I'eugénol. Ne pas utiliser
le produit apres la date limite d'utilisation.

m MISE AU REBUT DE MATERIEL

Avant toute mise au rebut, le produit doit avoir été entiérement mélangé a
l'aide de 'embout mélangeur et avoir polymérisé avant de I'éliminer avec les
déchets ordinaires. Lensemble des cartouches et embouts mélangeurs
peuvent étre mis au rebut avec les déchets ménagers.

m INCIDENTS

Tout incident grave doit étre signalé a Parkell et a I'autorité compétente du
pays au sein duquel 'utilisateur et/ou le patient réside.

m GARANTIE

Pour en savoir plus sur la garantie compléte et les conditions d'utilisation,
consulter notre site Web www.parkell.com. Le systéme de qualité Parkell est
certifié 1ISO 13485.

IT

m DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Predicta® Bioactive Core € un composito per la ricostruzione di monconi, a
polimerizzazione duale, rinforzato con nano riempitivo di zirconia per una
maggiore resistenza. E disponibile con consistenza ad alta viscosita “denso”
e bassa viscosita “fluido”. Entrambe le viscosita sono indicate perla ricostruz-
ione di denti fratturati o trattati endodonticamente. Esse differiscono per la
fluidita al momento dell'erogazione e per la loro capacita di “autolivellamento”.
Aseconda delle preferenze del clinico, ciascun materiale pud 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 ¢ bioattivo e rilascia ioni di calcio, fosfato e fluoro per stimolare
la formazione di apatite minerale e la rimineralizzazione all'interfaccia
dente-materiale. E noto in questo ambito come tale bioattivita sia in grado di
instaurare legami piu forti tra il restauro e il dente, penetrare in micro gap e
riempirli, ridurre la sensibilita, proteggere dalla carie secondaria e sigillare i
margini contro le microinfiltrazioni e 'insuccesso della ricostruzione.

Il prodotto & radiopaco e fotopolimerizzabile ad una profondita di 4 mm in
20-40 secondi con una lampada fotopolimerizzatrice dentale che emetta luce
blua430-480 nm con una intensita minima di 600 mW/cm2. Inoltre autopolim-
erizza fino a qualsiasi profondita 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.

m INDICAZIONI
« Tutti i tipi di ricostruzione di monconi.
» Cementazione di perni endodontici.

m CONTROINDICAZIONI

* Non indicato per I'uso su o da parte di persone sensibili agli acrilati, ai
metacrilati o ai relativimonomeri o polimeri.

m 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 € sconsigliato I'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
ilmateriale erogato. Smaltire o disinfettare tuttii 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.

m ISTRUZIONI PER L'USO - RICOSTRUZIONI DIRETTE

Predicta Bioactive Core puo 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 viscosita del composito Predicta Bioactive Core, denso o
fluido, piu appropriata per un caso individuale, considerare la forma interna
della preparazione. Se la forma ha una complessita interna minima, entrambi
i prodotti sono adatti. Tuttavia se la forma interna & eccessivamente irregolare
o presenta sottosquadri complessi, il prodotto “fluido”, che ha una viscosita
pil bassa, pud essere una scelta ottimale.

1. Dopo larimozione 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. Senecessario, sui denti vitali applicare una protezione pulpare sulle zone
escavate in profondita.

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. Perlericostruzioni 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. Senecessario 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).

Rimuovere ed eliminare il cappuccio di spedizione, che NON DEVE

ESSERE RIUTILIZZATO.

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

. 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 puo proteggere la cartuccia con una guaina
in plastica monouso. Estrudere dal miscelatore su un blocchetto di
miscelazione una quantita di Predicta Bioactive Core grande quanto un
pisello e passare immediatamente alla fase successiva.

8. Posizionare il puntale intraorale metallico sul fondo della preparazione
dariempire 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 piu 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., $622).

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
profondita di 4 mm con qualsiasi lampada fotopolimerizzatrice per otte-
nere la finitura superficiale pit dura possibile. La reale profondita di polim-
erizzazione clinica e la tempistica dipendono da fattori quali la durata,
I'intensita 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 cavita 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 I'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 oimmersi in disinfettante direttamente. Possono essere
puliti dai residui con una salvietta di carta inumidita e disinfettati come
descritto dettagliatamente sotto.

m DISINFEZIONE DEI COMPONENTI

Tuttii 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.

o

o

o

Consigli peri 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.

m PROPRIETA FISICHE E PARAMETRI DI LAVORAZIONE
Resistenza a compr 1360 MPa

Resistenza a flessione: 130 MPa

Durezza Barcol: 270

Radiopacita (rispetto all’alluminio): 280%

Tempo di lavorazione per autopolimerizzazione (25 °C): 1-2 min
Tempo di presa per autopolimerizzazione (37 °C): 5 min

m CONSERVAZIONE E PERIODO DI VALIDITA

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.

m SMALTIMENTO DEL MATERIALE

Prima dello smaltimento & 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.

m EVENTI

Tutti gli incidenti notificabili devono essere segnalati a Parkell e alla compe-
tente autorita del Paese in cui 'utente o il paziente risiede.

m GARANZIA

Per informazioni complete su garanzia e condizioni di utilizzo visitare il sito
www.parkell.com. Il sistema di qualita di Parkell & certificato ISO 13485.
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m 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 vioeibaarheid 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 cariés en verzegeling van de randen tegen
microlekkage en falen.

Het product is radiopaak en hardt binnen 20 & 40 seconden uit met licht, tot
een diepte van 4 mm, met behulp van een lichtpolymerisatielamp die blauw
licht afgeeft van 430 & 480 nm, met een minimumintensiteit van 600 mW/cm2.
Bij mondtemperatuur hardt het bovendien binnen 5 minuten zelf uit, totiedere
diepte. Het materiaal beschikt over een hoge compressiesterkte, treksterkte
en buigsterkte. Door de duaal uithardende eigenschappen is laagopbouw
overbodig.

m INDICATIES

* Alle typen stompopbouwen.
* Cementeren van wortelstiften.

m CONTRA-INDICATIES

* Niet te gebruiken bij of door personen die gevoelig zijn voor acrylaten,
methacrylaten of hieraan verwante monomeren of polymeren.

m 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 patiént in aanraking zijn gekomen weg of
desinfecteer ze. Pas daarbij de gangbare infectiebeheersingsprotocollen
enjuiste regelgeving toe.

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

m 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 complexis,

dan zijn beide producten even geschikt. Als de inwendige vorm echter zeer
onregelmatig is, of als er sprake is van ingewikkelde ondersnijdingen, danis
het ‘vloeibare’ product een betere keuze, vanwege de lagere viscositeit.

1. Verwijder cariés, 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. Brengbijvitale 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.

. 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
uitom een sterke stompopbouw te krijgen die klaar is voor directe prepa-
ratie van de kroon.

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

. 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.

. 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 blift 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).

. Brengindien 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 & 2 minuten zelf uitharden voor u
het uithardt met licht, om krimpbelasting te voorkomen.

12. Hard ieder oppervlak met behulp van een willekeurige polymerisatielamp
uitmetlicht, gedurende 20 & 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.

. 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 gedrenktin of bespoten met desinfectiemiddel. Ze kunnen
van debris worden gereinigd met een vochtig papieren doekje en dan
worden gedesinfecteerd zoals hieronder vermeld staat.

m 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
patiénten bij gebruik van doseerinstrumenten die meerdere keren worden
gebruikt: Breng voor gebruik bij een patiént 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 patiént; 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.

m FYSISCHE EIGENSCHAPPEN EN
VERWERKINGSPARAMETERS

Compressiesterkte: 360 Mpa

Buigsterkte: 130 Mpa

Barcol-hardheid: > 70

Radiopaciteit (vs. aluminium): 280%
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Verwerkingsduur voor zelfuitharding (25°C): 1 4 2 min.
Uithardingsduur voor zelfuitharding (37°C): 5 min.

m BEWAREN EN HOUDBAARHEID

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

m 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.

m GEBEURTENISSEN

Ernstige voorvallen moeten worden gerapporteerd aan Parkell en aan de
bevoegde autoriteiten van hetland waar de gebruiker en/of de patiént geves-
tigd is.

m 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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m PRODUKTBESKRIVELSE

Predicta® Bioactive Core er en dobbeltherdende kjerneoppbyggingskom-
positt som er forsterket med nanofyllstoff av zirkonium for ekstra styrke. Det
er tilgiengelig med hayviskes «oppbyggingsbar» eller lavviskas «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 medfelgende manuelle sproytes-
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 & stimulere mineral apatittdannelse samt remineralisere grensesnittet
mellom materialet og tannen. Det er velkjent at slik bioaktivitet farer til sterk-
ere binding mellom restaureringen og tannen, penetrering og fylling av mikro-
hull, reduksjon av sensitivitet, beskyttelse mot sekundaer karies samt
forsegling av marginer mot mikrolekkasje og svikt.

Produktet er rentgentett og kan lysherdes til en dybde pa 4 mm i
20-40 sekunder med en dental herdelampe som avgir blatt lys ved
430-480 nm, og med en minimumsintensitet pa 600 mW/cm2. Det vil ogsa
selvherdes til enhver dybde pa 5 minutter ved munntemperatur. Materialet
har meget god trykkfasthet, strekkfasthet og bayestyrke. Dets dobbelther-
dende kapasitet gjer at trinnvis lagoppbygging blir ungdvendig.

m INDIKASJONER
« Alle typer kjerneoppbygging.
* Sementering av rotstifter.

m KONTRAINDIKASJONER

« Skal ikke brukes pa eller av personer som er falsomme overfor akrylater,
metakrylater, eller relaterte monomerer eller polymerer.

® GRUNNLEGGENDE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

* Holdes borte fra barn.

* Kun til dental bruk.

* Unnga kontakt med huden. Ved utilsiktet hudkontakt skal det pavirkede
omradet straks vaskes med sape og varmt vann.

* Bruk en kofferdam, riktig intraoral evakuering og andre egnede isolering-
smetoder for @ unnga at restaureringsmaterialet kontamineres med spytt,
blod eller andre kroppsveesker.

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

« Unnga produkt- og pakkekontaminering. lkke bland disse produktene med
andre materialer og for aldri dispenserte komponenter tilbake i den originale
beholderen. Kasser eller desinfiser alle komponenter som har kontakt med
pasientens kroppsvaesker i henhold til aksepterte smittekontrollprotokoller
og gjeldende forskrifter.

« Se det nettbaserte sikkerhetsdatabladet (SDS) pa www.parkell.com for
rad om sikker handtering.

m BRUKSANVISNING - DIREKTE RESTAURERING

Predicta Bioactive Core kan brukes som kjerneoppbyggingsmateriale og/
eller stiftsement ved fremstilling av kjerner med ekstremt hoy styrke pa vitale
og ikke-vitale tenner.

Ved vurdering av hvilken viskositet av Predicta Bioactive Core som egner seg
besti 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, altsa flytbar, et bedre valg.

1. Narkaries er fiernet og tannprepareringen er fullfert, skylles preparerin-
genmed vann og terkes ved hjelp av oljefri luft. Desinfiser og fiern olje fra
prepareringen ved hjelp av passende rengjeringsmidler og lasemidler.

2. Pafer pulpabeskyttelse pa dype prepareringsomrader i vitale tenner, om
ngdvendig.

3. Klargjer rotkanalen og tannflatene med en etseteknikk som passer il ditt

bindemiddel (Selective Etch, Total Etch eller Self-Etch).

4. Pafor 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 sa snart som mulig, lysherder
du forst et tynt lag av materialet over det herdede bindemiddelet, for du
paferer resten av materialet. Bulk-fill sa resten av kjernen ved hjelp av
tradisjonelle teknikker for kjerneforming og matrisebruk, fer du lysherder
for a oppna en sterk kjerneoppbygging som er klar for umiddelbar krone-
preparering.

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

7. Luftut patronen to ganger som folger:

a. Settdet svarte stempeletinn i patronens bakside ELLER sett patronen
innien 1:1, 5 ml patrondispenseringspistol (hvis det anskes storre kraft).

b. Fjern og kasser transporthetten - DEN SKAL IKKE GJENBRUKES.

c. Trykk en liten mengde materiale ut pa en blandeblokk, sa det kommer
materiale ut av begge apningene.

d. Festen 1:1 statisk blandetupp med brun base pa patronen og bgy den
integrerte 17 G-metallnalen til ansket vinkel. Patronen kan na beskyttes
med en barrierehylse til engangsbruk. Trykk ut en ertestor mengde av
Predicta Bioactive Core pa en blandeblokk og ga sa straks videre til
neste trinn.

8. Plasser spissen pa denintraorale metallnalen i bunnen av prepareringen
som skal fylles og trykk sa sakte ut komposittmaterialet, mens du trekker
spissen oppover. Pase at spissen forblir neddykket i materialet for @ unnga
luftbobler. For mer presis pafering av materialet er 1:1 statiske blande-
spisser med brun base og integral 19 G metallnal tilgjengelige separat
(30 stk./pakning, S622).

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

10. Fyll omradet rundt stifthodet med mer Predicta Bioactive Core, overfyll

matrisen litt. Komprimer komposittmaterialet for & fierne luftbobler.

. For a unnga krympestress skal materialet fa selvherde i 1-2 minutter for
lysherdingen.

. Lysherd hver overflate i 2040 sekunder til en dybde pa 4 mm med ethvert
herdelys, for a 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 sa restaureringen selvherdes til bunnen av prepareringen ved munn-
temperatur i 4 minutters total tid. Dette sikrer en sterk binding mellom
kjernen og tannen.

. Fjern matrisebandet eller kjerneformeren og klargjer materialet for gnsket
kroneutforming.

15. Etter bruk skal den brukte blandetuppen forbli pa 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 rengjares for eventuelt rusk
med et fuktig terkepapir og desinfiseres som angitt nedenfor.

m DESINFEKSJON AV KOMPONENTER

Alle komponenter skal rengjeres for rusk og tilsmussing med et terkepapir
fuktet med vann og desinfiseres med et tarkepapir til engangsbruk godt fuktet
med et desinfeksjonsmiddel for sykehus som overholder middels niva
(HIV-/ HBV-/ tuberkulostatisk krav) og er godkjent av Miljedepartementet.
Folg desinfeksjonsprodusentens protokoll for overflatedesinfeksjon, som
angitt av godkjente smittekontrolleksperter.

Rad til tannleger: Falgende informasjon hjelper tannleger med & redusere
risikoen for krysskontaminering mellom pasienter ved bruk av dentaldispens-
ere til flergangsbruk: Bruk barrierehylser/overtrekk til engangsbruk pa dent-
aldispensere til flergangsbruk fgr de brukes pa en ny pasient; bruk nye,
ukontaminerte hansker ved handtering av dentaldispensere til flergangsbruk;
bruk tannlegeassistent il a dispensere materiale for tannlegen; unnga kontakt
mellom gjenbrukbare deler (som huset pa dentaldispenseren til flergangs-
bruk) og pasientens munn; gjenbruk ikke dentaldispenser il flergangsbruk
dersom den kontamineres; ikke reprosesser en kontaminert dentaldispenser
il flergangsbruk ved hjelp av kjemiske tarkeservietter eller desinfeksjons-
middel; ikke dykk dentaldispensere til flergangsbruk ned i hayeffektivt desin-
feksjonsmiddel, da dette kan skade dispenseren og materialene som befinner
segienheten; ikke steriliser dentaldispensere til flergangsbruk, da dette kan
skade materialene som befinner seg i enheten.

m FYSISKE EGENSKAPER OG ARBEIDSPARAMETRE
Kompresjonsstyrke: 360 Mpa

Boyestyrke: 130 Mpa

Barcol-hardhet: 270

Rentgentetthet (kontra aluminium): 280 %

Arbeidstid for selvherding (25 °C): 1-2 min

Herdetid for selvherding (37 °C): 5 min

m OPPBEVARING OG HOLDBARHET

Oppbevares pa tert sted ved 2-25 °C (36-77 °F). Oppbevares forseglet og
borte fra sollys. Skal ikke fryses. Brukes ved romtemperatur. Skal ikke
oppbevares i neerheten av materialer som inneholder eugenol. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

m AVFALLSHANDTERING AV MATERIALE:

For produktet kasseres, skal det blandes helt med blandespissen, herdes og
deretter kastes i restavfallet. Alle patroner og blandespisser kan avfallshand-
teres sammen med restavfallet.
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m HENDELSER

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

m GARANTI

For full garanti og alle bruksvilkar vennligst besgk www.parkell.com. Parkells
kvalitetssikringssystem er sertifisert iht. NS-EN ISO 13485.
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m PRODUKTBESKRIVNING

Predicta® Bioactive Core ar en dualhardad, pelaruppbyggnadskomposit
forstarkt med zirkon-nanofiller for extra styrka. Finns med hégviskds,
"kondenserbar” och lagviskos "flytande” konsistens. Bada viskositeter &r
lampliga for rekonstruktion av nedbrutna eller endodontiskt behandlade
tander. De skiljer sig atiflytbarhet vid dispensering samt i formagan att "sjal-
vutjamna”. Beroende pa vad tandlakaren foredrar kan materialen doseras
antingen med den medfdljande manuella kolvsprutan eller med ett 5 ml 1:1
patron-doseringshandtag som finns tillgangligt separat.

Predicta Core &r bioaktivt och frislapper och fyller pa kalcium-, fosfat- och
fluorjoner for att stimulera apatitbildning och remineralisering i granssnittet
mellan materialet och tanden. Sadan bioaktivitet &r kand inom yrket att
medfora starkare bindningar mellan tandersattning och tand, penetration och
utfyllnad av mikromellanrum, reduktion av sensibilitet, skydd mot sekundark-
aries och forsegling av kantanslutningar mot mikrolackage och misslyckande.

Produkten &r radiopak och ljushardas till ett djup pa 4 mm pa 20-40 sekunder
med en dental hardlampa som avger blatt ljus vid 430480 nm, med en minsta
intensitet pa 600 mW/cm2. Det kommer ocksa att sjalvhardas till alla djup pa
5 minuter i muntemperatur. Materialen har hdg tryck-, drag- och bojhallfasthet.
Den dualhardande férmagan gor att applicering i skikt inte &r nédvandig.

m INDIKATIONER

« Alla typer av pelaruppbyggnad.
« Cementering av rotstift.

m KONTRAINDIKATIONER

« Farinte anvandas pa personer som &r kansliga for akrylater, metakrylater
och liknande monomerer eller polymerer.

m GRUNDLAGGANDE SAKERHETSANVISNINGAR

« Forvaras oatkomligt for barn.

« Enbart for anvandning inom tandvarden.

« Undvik hudkontakt. Vid hudkontakt: Tvétta omedelbart det drabbade omra-
det med tval och ljummet vatten.

* Anvand kofferdam, ordentlig intraoral uppsugning och andra lampliga
torrldggningsmetoder for att undvika att fyliningarna kontamineras med
saliv, blod och andra vatskor.

* Anvandning av vissa lakemedel (desensibiliserare, lacker, liner etc. och
produkter som innehaller eugenol) under de héar materialen rekommend-
eras inte eftersom de kan hdmma hérdningen av resinet.

« Undvik kontaminering av produkterna och forpackningarna. Blanda inte
de hér produkterna med andra material och 1&gg inte tillbaka redan uttaget
material i originalférpackningen. Kassera respektive desinficera alla
komponenter som har kontakt med patientvatskor i enlighet med godkanda
smittskyddsprotokoll och tillampliga regelverk.

« Sékerhetsdatabladet (SDS) online for rad om saker hantering hittar du
under www.parkell.com.

m BRUKSANVISNING - DIREKTA FYLLNINGAR

Predicta Bioactive Core kan anvandas som pelaruppbyggnadsmaterial och/
eller stiftcementeringsmedel vid tillverkning av pelare med extremt hog styrka
for vitala eller icke vitala tander.

Vid bestamning av vilken viskositet av Predicta Bioactive Core som ldmpar
sig i det enskilda fallet, kondenserbar eller flytande, bor praktikern beakta
den inre formen pa preparationen. Om formen uppvisar en minimal inre
komplexitet kan endera av de bada produkterna anvandas. Om emellertid
deninre formen &r mycket oregelbunden eller har intrikata underskar kan den
lagviskosa "flytande” produkten vara ett battre [ampat val.

1. Nérkariesexkaveringen och preparationen av tanden &r avslutad spolas
preparationen med vatten och torkas med oljefri tryckluft. Desinficera och
avfetta preparationen med |ampliga rengdringsmedel och I6sningsmedel.

2. Applicera vid behov pulpaskydd pa djupa exkaverade omraden pa vitala
tander.

3. Forbered rotkanalen och tandytorna med en etsteknik som &r kompatibel
med ditt bondingmedel (selektiv etsning, "total etch” eller sjalvetsning).

4. Applicera och hérda fullstandigt ett bondingmedel som &r kompatibelt
med dual-h&rdande plaster, sésom AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®,
Brush&Bond® MAX.

5. Forfyllningar som ska prepareras och avtryckas omedelbart, dar krafti-
gast méjliga bindning kravs, ska ett tunt lager av materialet ljushardas
over det hardade bindmedlet forst, innan dverskottsmaterialet trycks ut.
Bulkfyll sedan aterstaende pelare med konventionell pelarformnings- och
matristekniker och ljushérda en stark pelare som &r fardig for omedelbar
preparation av krona.

6. Placera den dnskade matrisen eller pelarformaren och tandseparering-
senheten for att skapa en tat kontakt, om nddvandigt.

7. Anvand patronen med tva mynningar pa foljande sétt:

a. Forin den svarta kolven i patronens bakre ande ELLER férin patronen
i ett 1:1 5 ml patron-doseringshandtag (om mer kraft behdvs).

b. Taav och kassera transportiocket— DET FAR INTE ATERANVANDAS.
c. Tryck uten liten méngd av materialet pa ett block sé att materialet flodar

fran bada mynningarna.

d. Sétt fast en1:1 statisk blandare med brun bas pa patronen och béj den
inbyggda 17 G metallspetsen i 6nskad vinkel. Patronen kan nu skyddas
med en engangs-plasthylsa. Tryck ut en artstor mangd av fyllningsma-
terialet Predicta Bioactive Core genom blandaren ut pa blocket, och
fortsatt omedelbart med nésta steg.

. Placera den intraorala metallspetsen i botten av preparationen som ska
fyllas och tryck langsamt ut kompositen samtidigt som du drar tillbaka
spetsen. Hall hela tiden spetsen nedsankt i materialet for att undvika
luftblasor. For mer exakt applicering av materialet finns 1:1 statiska blan-
dare med brun bas och inbyggd 19 G metallspets tillgangliga separat
(30'st, S622).

. Om sa Onskas kan en korrekt forberedd endodontisk pelare séttas in i
kanalen och hallas pa plats i 10 sekunder for att utjamna det hydrostatiska
inforingstrycket.

10. Omringa pelarens topp med mer Predicta Bioactive Core sa att matrisen

overfylls nagot. Tryck ihop kompositmassan for att avidgsna luftbubblor.

11. For att minimera krympspénning kan materialet [dmnas att sjélvhérda i
1-2 minuter fore ljushéardning.

12. Ljusharda varje yta i 20-40 sekunder till ett djup pa 4 mm med en hard-
lampa for att sakerstélla hardast méjliga ytfinish. Det faktiska kliniska
hardningsdjupet och tiden beror pa faktorer som tid, ljusintensitet, hard-
lampans tillstand, avstandet mellan lampan och fyllningen, kompositski-
ktets tjocklek och materialets farg.

13. Lat fyllningen "avsluta” sjélvhardningen till botten av preparationen i
4 minuter totalt i muntemperatur. Det kommer att sakerstélla en stark
bindning mellan pelaren och tanden.

14. Ta bort matrisbandet eller pelarformaren och preparera materialet for den
o6nskade utformningen av kronan.

15. Ldmna kvar den anvénda blandningsspetsen pa patronen efter anvénd-
ningen for att utestdnga luft mellan anvandningarna. Ateranvénd aldrig
det bruna transportlocket. Patronen och den anvanda statiska blandaren
ska inte sprejas eller doppas ned i desinfektionsmedel direkt. De kan
rengoras fran skrap med en fuktig pappersservett och desinficerade enligt
beskrivningen nedan.

m DESINFEKTION AV KOMPONENTERNA

Alla komponenter ska rengdras fran skrap med en pappersservett fuktad med
vatten och desinficeras med en engangsduk mattad med ett godkéant desin-
fektionsmedel for sjukvarden, som &r effektivt mot HIV/HBV och har tuberku-
locid effekt (intermediate level). Folj desinfektionsmedel-tillverkarens
ytdesinfektionsprotokoll enligt specifikationerna fran erkdnda experter pa
infektionskontroll.

o
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Tips for tandlakare: Foljande information &r avsedd att hjélpa tandlakare
och annan tandvardspersonal att minska risken for korskontaminering mellan
patienter vid anvandning av dentala dispensrar for flergangsbruk: Applicera
skydd/omslag for engangsbruk Gver dentala dispensrar for flergangsbruk
innan varje patientanvandning; anvand nya, ej kontaminerade handskar vid
hantering av dentala dispensrar for flergangsbruk; lat en tandskéterska
dispensera materialet till tandlakaren; undvik att delar som kan ateranvandas
(t.ex. stommen i dentala dispensrar for flergangsbruk) kommer i kontakt med
patientens mun; ateranvand inte en dental dispenser for flergangsbruk om
den blir kontaminerad; behandla inte en kontaminerad dental dispenser for
flergangsbruk genom att anvanda kemiska kompresser eller desinfektions-
medel; sank inte ned dentala dispensrar for flergangsbruk i ett kemiskt desin-
fektionsmedel av "high level™-typ da det kan skada dispensern och materialet
i enheten; sterilisera inte dentala dispensrar for flergangsbruk da detta kan
gora att materialet i enheten skadas.

m FYSISKA EGENSKAPER OCH ARBETSPARAMETRAR
Tryckhallfasthet: 360 Mpa

Bojhallfasthet: 130 Mpa

Barcol-hardhet: 270

Radiopacitet (jmf. med aluminium): 280 %

Bearbetningstid vid sjalvhardning (25 °C): 1-2 min

Stelningstid vid sjalvhédrdning (37 °C): 5 min

m FORVARING OCH HALLBARHETSTID

Férvaras torrt vid 2-25 °C. Forvara produkten val tillsluten skyddad fran direkt
ljus. Far inte djupfrysas. Anvand vid rumstemperatur. Far inte forvaras i
nérheten av material sominnehaller eugenol. Farinte anvandas efter utgangs-
datumet.

m KASSERING AV MATERIAL

Innan kassering ska produkten vara fullstandigt blandad med blandningss-
petsen, hardad och sedan kastad i det allménna avfallet. Alla patroner och
blandningsspetsar kan kastas i det normala avfallet.

m HANDELSER
Handelser som ska rapporteras skickas till Parkell och kompetent myndighet
dar anvandaren och eller patienten ar etablerade.

m GARANTI

For fullstandig information om garanti och anvandningsvillkor, besok var
webbplats pa www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem &r certifierat enligt
1SO 13485.
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m MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To Predicta® Bioactive Core eival éva o0vBeTto UANKO avacloTaong
KoAoBwpdTwy S1TAoU TTOAUPEPITHOU, EVITXUPEVO LE aVOpyava eVIOXUTIKG
vavoowpartidia {ipkoviag yia mpoadetn 10y U. Eival diabéoipo og oUoTaon
“emaToiBagng” uwnAou 1IELB0UG Kal “AeTTOppPEUTTN” oUGTACN XapnAoU
1§Wwdoug. Kai a 600 1§wdN eivar katdAAnAa yia Tnv avakataoKeur SovTiwy
ou éxouv uTroaTel PBopa fy evdodovTik Bepareia. Alagépouv wg TPog TN
PEUTTOTNTA KATA TN dlavopn, KABWS Kal wg TPOG TV IKAvVOTATA TOug va
“auto-emimedoToloUvTal”. AviAoya pe TV TpOTIUNGT TOU 080VTIATPOU, Kal
Ta 300 UAIKG pmopoUv va dlavepnBolv XpnoIpoTOILVTAG TO
mepiAapBavopevo éuBoho alplyyag xelpog i éva miaToM diavopng 1:1
@ualyyag 5 ml, mou diatibetal EexwploTa.

To Predicta Core eivai Blogvepyd kai ameAeuBepGve! kal eTavagopTilel 16vTa
aoBeaTiou, QWOPOPIKWY Kal pBopiou, digyeipovTag Tov oXNUATIONO
peTaAAikoU ataritn Kai Tnv emavapeTaAAikomoinan an diemagn peragl
UNIKoU kal SovTiou. H ev Adyw BlogvepydtnTa eival yvwaTo TNV 03ovVTIaTPIKY
0TI I00dUVapei pe I0XUPATEPOUG SETPOUG peTatl TG aTrokaTdoTaAONS Kl
Tou SovTioU, dieiaduan kal TARPWAON TwV MIKPOBIACTNUATWY, HEiwan TG
euaioBnaiag, TpoguAag evavTia ot deutepoyevn TEpndova, kal opdyion
TWV OpiwV EVAVTIO O€ PIKPOBIapPON Kal aaToyia.

To Tpoidv eival akTIvoakiep kal wTotTroAupepileTal € BABog 4 mm eviog
20-40 BeuTEPOAETITWY PE 0BOVTIATPIKA AUXViat TTOAUEPITHOU TTOU EKTTEUTTEI
utAe @wg oTa 430-480 nm kal eAdxio éviaon 600 mW/ecm2. Emiong
autotroAupepiZeTal ag ommolodrmoTe BAB0G EVTOG 5 AeTrTv 0T Beppokpaaia
T0U 0TOMaTOG. To UAIKG SlaBéter uwnAn avtoxh ot BAiyn, epeAkuapd Kai
Kapwn. H duvardtnra iAol ToAupepIoHOU KaBIOTA TV EQapuOYT O€
OTPWHATA TIEPITTA.

m ENAEIZEIX
* OMol o1 1001 AVaG UG TAONG KOAOBWHATWV.
* ZuykOAAnon pIdikwv agovwy.

m ANTENAEIZEIZ

 AevTipoopieTal yia xpian o€ 1 amé atopa pe euaioBnaia ata akpuAikd,
ueBakpuiké f oxeTIOUEVa povopEPn 1) TTOAUPEQR.

m BAZIKEZ OAHTIEX AZOAAEIAZ

* Na guAdooetal pakpia amd maidid.

« Ma odovTiaTpik xprion povo.

* ATTOQEUVETE TNV ETTAQN PE TO DEPA. ZE TIEPITITWON TUXATOG ETAPHG LE TO
Sépua, TAOVETE TNV ETTNPEATPEVN TIEPIOXT) APETWS HE COTTOUVI Kl {E0TO
VEPO.

* Xpnoiyotoligite eEAaaTIKO amopovwTApa, KATaAANAR evdoaTopaTikn
ekkévwan kal GANeG katdAAnAeg ueBOBOUG aTTOPOVWONG YIa VO ATTOQUYETE
N péAUVaN Twv aTToKATACTACEWY e A0, aipa i) GAAa uypa.

* H xprion opIopévwy QapUOKEUTIKWY TTPOIGVTWY (aTTEUaITBNTOTIOINTES,
Bepvikia, oudéTepa OTPWUATA, TIPOIGVTA PE EUYEVOAN) KATW aTTO QUTE Tal
UAIKG Bev oUVIOTATAI, KABWG PTTOPET Va aVaXaITIOOUV TOV TTOAUPEPIOHO
™ enTivng.

* AmogeUyeTe TN JOAUVON TWV TTPOIOVTWY KAl TwV OUTKEUATIwy. Mnv
QVapEIYVUETE AUTA Ta TTPOTOVTA PE AT UNIKG KAl NV ETIOTPEPETE UNIKO
aTOV apXIKO TIEPIEKTN TOU. ATToppiTe, 1} aTToAUpdVETE, OAa Ta eGapTApaTA
TIoU €pYOVTal O€ ETTAQH HE Uypd Tou o Bevr, akoAouBWVTAG Ta aTTOSEKTA
TPWTOKOAA EAEYXOU TwV AoIpWEEWV Kal TOUG 10X U0VTEG KAVOVITHOUG.

* YupBouheuBeite To detio Gedopévwy acpaAeiag (SDS) online aTo www.
parkell.com yia GUPBOUAEG OXETIKG e TOV a0QAAR XEIPITPO.

m OAHTIEZ XPHZHZ - AMEZEZ ANOKATAZTAZEIZ

To Predicta Bioactive Core pmopei va xpnaiuotmoinBei wg 1o uAikd
avaouotaong kohoBwpatwy f/kal o Tapdyoviag cuykOAAnang agdvwv
KaTé TV Kataokeun kohoBwudtwy e§aipeTiké uwnAig 10x00G yia {wvTtavd
fi Un {wvtavd dovTia.

Kata m Ajyn Tng amé@acng axeTIkd e To 1§wdeg Tou Predicta Bioactive
Core Tou eivar kataAAnho yia pia ouykekpiyévn TepiTTwan,
emaToIBaopevo f AeTrToppeuaTo, ol odovTiaTpol Ba mpémel va AapBdvouv

UTTOWN TO E0WTEPIKS TP TNG TTAPACKEUNG. EQv To oxAua éxel EAGYIOT

€0WTEPIKN TTOAUTTAOKOTNTA, Eival katdAAnAo otrolodAToTe amd Ta 0o

TPoidvTa. QaT600, €AV TO ECWTEPIKS OXNMA Eival EEAIPETIKA AKAVOVITTO,

£X€I TEPITTAOKEG UTTOTKAQEG, TOTE TO XaUNAGTEPOU 1§0WBOUG “AeTTTOPPEUTTO”

TPOiOV pTTopei va amoteAei kataAAnAGTEPN ETTIAOYH.

1. Metd v agaipeon tng TEpNSOVAG Kal TNV TTAPACKEUN TOU ovVTIoU,
EETAOVETE TNV TTAPACKEUN PE VEPO KAl GTEYVWATE XPNTIHOTIOIWVTAG
aépa Trou dev TEPIEXE EAAIWBEIG ouTieG. ATTOAUPAVETE Kal a@aIpEaTe
I EAaIWBEIG ouaieg atmd TNV TTapaACKeUr e Toug KatdAAnAoug
kaBapiaTikoUg TapdyovTeg Kal S1aAUTEG.

2. Egapuoate mpoaTtacia tou ToAQoU o€ Babiég TEPIOXES TNG TTAPATKEURG
ae QwvTava dovTia, Eav xpeladetal.

3. MNpoeToipdaTe Tov pIdikd CWAAVA Kal TIG ETIQPAVEIEG TOU GOVTIOU
XPNOIPOTIOIWVTAG pia TEXVIKA adpotoinang ouppath pe Tov
GUYKOAANTIKO TTapdyovTa TTou XpnalpoTIolEiTe (ETIAEKTIKA adpoTroinan,
oAIkr adpotoinan f autoadpoTtoinan).

4. E@appoaTe kal moAupepioTe TARpwG évav auykoAAnTiké Tapdyovta
Tou eival oupBarég pe pntiveg dimAol ToAupepIopoU, 6TTws Amalgam-
Bond® Plus, Brush&Bond®, Brush&Bond® MAX.

5. Mo amokataoTaoeig ol omoieg Ba uTopAnBoUV o€ Apean TapATKEUT Kal
amoTUTwan, 6TTou aTaITETal 0 I0XUPATEPOG BuvaTOS APETOG DETHAG,
QWTOTTOAUPEPIOTE TTPWTA EVa AETITO OTPWHA UAIKOU ETTAVW OTT6 TOV
ToAUPEPITPEVO GUYKOAANTIKG TTapdyovTa, TIpIv e§wBRaETe To UTTOAOITO
UAIKO. 2T ouvéxela TTpoPeiTe o€ pagikn TARpwan Tou utréAoITToU
KOAOBWHATOG XPNTIHOTIOIWVTAG TEXVIKEG BIANOPPWONG KOAOBWHATOG
Kall TEXVNTOU TOIXWHATOG, KAl QWTOTTOAUMEPITTE YIa VO ONUIOUPYATETE

pia ioxupn avacUoTtaon koAoBwuarog n otoia ival €Toiun yia TNy
APEDT TTAPATKEUN TNG OTEPAVNG.

6. E@appdoTe 10 €mBUPNTO TEXVNTO TOIXWHA ) DlaNOPQWTH KoAOBWHATOG
Kal OUOKEUR dlaxwpIoHoU Twv SOVTIWY yia va dnuIoupyRoETe OTEVA
emagn, dv eival amapaitnto.

7. Aiaveiete pia pikpr moodtTa UAikoU aTé Ta dUo avoiypara wg e§Ag:
a.Eiocayayete 10 paupo ¢ppolo ato Tiow pépog TnG @Ualyyag H

€l0ayayeTe T QUOIyya o€ éva moToN diavopng 1:1 euatyyag 5 ml (eav
eival emBuunTA peyahuTepn duvapn).
b. ApaipéoTe kar amoppiyte 10 TMWPa amooToAic — MHN TO
EMANAXPHZIMOMOIHZETE.
c. AiaveipeTe pia pikpry ToodTNTA UAIKOU ETTAVW O€ Eva TAAKIBI0 €101
waTe va péel Kal amo Ta dUo avoiypara.

.MpooaptiaTe évav atarikd avayikm 1:1 pe kagé Baan ot eUaolyya
Kal AuyioTe 10 pOyx0g TnG evowpaTwpévng HeTaAAIKAG BeAdvag
17 gauge oTnv emBupnTh ywvia. H Uolyya pmopei Twpa va
TPOCTATEUTE! pE éva avaAWaIpo TTAAOTIKG TEPiBANua gpayuou.
E¢w6noTe pia moogétnTa ot péyeBog pmmdehiol Tou Predicta Bioactive
Core d1apéoou Tou avayiktn kal emdvw o€ éva TAakKidIo kai
TIPOXWPNOTE APETWG OTO ETTOEVO BripAL.

8. TomoBeTAOTE TO EVOOOTOATIKG PUYXOG TNG METAANIKAG BeAdvag aTov
TuBpéva TG Tapackeung Tpog TApwan kai e§wenaTe apyd T olveet
pntivn kaBwg amooUpete To pUYXOG, d1ATNPWVTAG TO PUYXOG
eupubiopévo péaa aTo UNIKG yia va egaheipeTe Tov eykAwBIoPS agpa.
Ma peyakiTepn akpipela epappoyng Tou UAIKoU, diatiBevial §exwpiaTd
oTartikoi avapikteg 1:1 pe kagé Baan, pe plyxn evowpatwpévng
petahAikng BeAovag 19 gauge (30/ouok.-S622).

9. Edv eival embBupnto, eicaydyete évav kataAAnAa emetepyaopévo
€vO0d0VTIKO G§ova pEaa aTov pICikd cwArva Kal KpaTAaTE TovV aTn BéON
Tou yiat 10 SeutepOAETTA yia €§l00pPOTINGN TG USPOTTATIKAG THENG
el0aywyng.

10. MepiBaAAete TV KEQaAR Tou agova pe TepioaoTepo Predicta Bioactive
Core, uTepmAnpwvovTag eAaQpd 10 TeXVNTO ToiXWHA. ZUPTTETTE T Hala
TOU 0UVOETOU UAIKOU yIa va a@aipéaeTe puoaNideg aépa.

11. Tia v eAayigToTrOiNGN TWV TAEWY TUPPIKVWANG, APATTE TO UAIKO Va
QUTOTTOAUPEPIOTET yia 1-2 AeTITA TIPIV TOV QUTOTTOAUPEPITHO.

12. wromolupepioTe kGBe em@aveia yia 20-40 deutepdreTta o€ Babog
4 mm pe omoladrmoTe Auyvia ToAupepiapoy, yia va diao@alioeTe 10
okAnpOTEPO BUVATO ETTIPAVEIAKO QIVIpIOHA. To TPAYUATIKG KAIVIKO
BaBog NG Kal 0 xpovioudg ecapTwvTal amd mapdyoveg 6Twg o
XPOVOG, N QWTEIVA €vTaaN, N KATAOTAGN TNG CUTKEUNG, N amdaTtacn
peTagy Tou QTG Kal TG OTTOKATAGTAGNG, TO TTAXOG TG PNTivAG Kall N
amoéxpwaon ToU UAIKOU.

13. AQrioTe TV aTTOKATAGTAGN Va “OAOKANPWOEI" TOV AUTOTIOAUPEPITHO TNG
gToV TTUBUEVA TNG TTAPACKEUNG OTN BeppoKpaaia Tou aToéPATOS yia
OUVOAIKO TrapepXOPEVO XpovikG didoTtnua 4 Aemrwv. Autd Ba
Slao@ahioel évav 1oxup6 deapd PeTagl Tou KoAoBwuaTog Kai Tou
dovTiol.

14. ApaipéaTe To TEXVNTO TOiXWHA A TOV dIAPOPPWTH KoAoBWHATOS Kal
TIPOETOINATTE TO UAIKG yiai TOV ETMIBUPNTO OXESIAOPO OTEPAVNG.

15.Meta T Xprion, a@AaTE TO XPNOIPOTIOINUEVO PUYXOG aVApEIENG
ToToBETNEVO OTN PUTIYYD WG PECO TPPAyYIoNG aTTé Tov aépa peTagy
Twv Xprigewv. Mnv eTTavaypnaoipoTolEiTe To Kagé Twua amoaToAng. H
@UOIYYa Kal 0 XpNOIHOTIOINKEVOG OTATIKOG AVaiKTNG BEV TIPETTEI VOl
wekadovtal ameubeiag A va eppubifoval oe amoAupavTikd. Mmopolv
va kabapidovTal amé UTTOAEiupaTa e Eva Uypapévo XapTopavTiAo Kai
va amoAupaivovTal OTrwg TTEPIYPAPETaI TAPAKATW.

m AMOAYMANZH TQN EZEAPTHMATQN

Oha 1a egaptipara mpémel va kabapifovrar amd uToAeippata pe
XAPTOUAVTIAO UYpaPEVO UE VEPD Kal va aTToAupaivovTal i avaAwaipo
PavVTIAGKI ePTTOTIOPEVO PE Eva KaTaxwpnuévo aTnv EPA voooKopEIaKO
amoAupavTiké evidpeaou Babuo (ue agiwan wg HIV/HBV/gupuartiokTtévo).
AkoAouBnaTe TO TPWTOKOAAO €TIQAVEIAKAG aTTOAUPavang Tou
KaTaoKEUAOTH TOU amoAupavTikoU, Omwg kabopifetal amod
avVayVWPITUEVOUG EUTTEIPOYVWLOVEG EAEYXOU TWV AOIHWEEWV.

ZupBouAég yia Toug odovTidTpoug: O1 akéAoubeg TANpopopieg aKOTO
£xouv va BonBroouv Toug 0dOVTIATPOUG VA HEIWOOUV TOV Kivduvo
d100TaUPOUPEVNG HOAUVONG PETAGU TwY aoBevwv 6TaV XPNOIHOTIOI00V
odovTiaTpikoUg dlavopeig TOANaTTAWY Xprioewv: ToTTOBETETE avaAwaIua
XITWvIa @paypol/mepIBARUaTa eTévw amé Toug 08ovTIaTPIKOUG dIAVOUETG
TOAATAWY XPAOEWY TIPIV TN XPROT HE KABE agBevr- xpnoipoToleiTe véa,
un poAuopéva yavTia dtav xelpi¢eaTe 0dovTiaTpikoUg diavoueis ToAMaTAwyY
XPHOEWV: PPOVTIOTE WATE N Blavor Tou UKo va yiveTal amé Bonbolg
odovTiaTpeiou yia Tov 0d0ovVTiATPO: ATOQUYETE TNV ETAQH TwV
ETTAVAYPNTIHOTTOIOUPEVWY HEPWV (TT.X. TO KUPIWG CWUA TOU 080VTIATPIKOU
diavopéa mOAAATAWY XpigEwv) pe To oTOMA Tou agBevh: pnv
£TTAVAYPNCIKOTIOIEITE TOV 000VTIATPIKG dlavopéa TOAAATIAWY Xproewv edv
poAuvBei- unv emaveegepyaleaTe Evav poAuapévo odovTiatpikd diavopéa
TOMATAWY XPRTEWY XPNCILOTIONIWVTAG XNKIKG HaVTIAGKIA f aTroAUPavTIKA:
unv epBubicete odovTiaTpikoUg diavopeig TOANATTAWY XPACEWY OE XNUIKO
amoAupavTiké uynhou Babpou, kabwg auTtd pmropei va TpoKaAEael {nuid
oTov dlavopéa Kal 0To UAKO TTOU TEPIEXETAI OTN CUCKEUR: PNV
ATTOTTEIPWVETE TOUG 000VTIATPIKOUG dlavopeig TOAATIAWY XpRTEWY, KaBWS
auTté Ptropei va mpokaréael {npic 0o UAIKG TTOU TEPIEXETAI OTN CUOKEUN.

m OYZIKEZ IAIOTHTEZ KAI MAPAMETPOI EPTAZIAZ
Avroxn aTn 8Aiyn: 360 Mpa

Avroxi aTnv kapyn: 130 Mpa

ZkAnpétnra Barcol: 270

AKTIVOOKIEPOTNTA (EVavTI TOU aAoupiviou): 280%

Xpovog epyaciog autoroAupepiapod (25 °C): 1-2 Aetrra
Xpovog Thgng autoroAupepiopol (37 °C): 5 Aetrtd

o

m OYAA=H KAI AIAPKEIA ZQHX

dulaooete oe Enpo pépog ae Beppokpaaia 2-25 °C (36-77 °F). Puhdooete
EPUNTIKA OPPAYIOUEVO, HAKPIG aTTd APedo wg. Mnv katayuoxeTe.
XpnaoiyoToleite o€ Beppokpacia dwuatiou. Mn puAacaeTe Kovté o€ UNKG
TIOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN. Mn XpnoipoTTolEiTe PETA TV Nuepopnvia AgnG.

m AMOPPIYH TOY YAIKOY

Mpiv amoé TNV améppIyn, T0 TPOI6V TTPETEN va avapelxBei TARpwG Pe T0
pUyx0G avapeigng, va akAnpuveei kai aTn ouvéxela va amoppieBei aTa
yevika amoppippara. OAeg o1 pUaIyyeg kal Ta pUyxn avapeigng propouyv va
amoppipBolyv oTa guvABN aToppipaTa.

m ZYMBANTA

TamepioTarikd mpog avagopd Ba mpémel va avagépovial atny Parkell kal
aTnV apuddia apyr TV oToia eival eykaTeaTnéVog 0 XpRaTnG fi/Kal o
aoBevhg.

m EIMYHZH

la mAfpeig mAnpogopieg Eyyunaong kar 6pwv xpAong, Tapakaholue
emiokeQBeite TNV 10T00€AIda pag ato www.parkell.com. To cUoTtnua
mo16TTag TG Parkell eival maTotmoinuévo kata 1SO 13485.
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m DESCRIGAO DO PRODUTO

Predicta® Bioactive Core € um composito de reconstrugao do falso coto de
dupla polimerizagéo reforgado com nanoenchimento de zirconia para maior
resisténcia. Esta disponivel nas consisténcias de alta viscosidade “consis-
tente” e de baixa viscosidade “fluido”. Ambas as viscosidades s&o indicadas
para a reconstrugdo de dentes partidos ou tratados endodonticamente.
Diferem na capacidade de fluir ao serem dispensados e de “autonivelamento”.
Dependendo da preferéncia do clinico, qualquer um dos materiais pode ser
dispensado com o émbolo de seringa manual incluido ou com uma pistola
dispensadora de cartucho de 5 ml 1:1, disponivel em separado.

Predicta Core ¢ bioativo e liberta ides de calcio, de fosfato e de fluoreto para
estimular a formag&o de apatite mineral e a remineralizagéo na interface do
material/dente. Este tipo de bioatividade é conhecido no campo por se equi-
parar a ligagdes mais fortes entre a restauragéo e o dente, penetragéo e
enchimento de micro-intersticios, redugéo da sensibilidade, prote¢éo contra
céries secundarias e selamento de margens contra microfugas e falhas.

O produto é radiopaco e fotopolimerizavel até uma profundidade de 4 mm
em 20-40 segundos, com uma luz azul de fotopolimerizagéo dentaria a 430
-480 nm, com uma intensidade minima de 600 mW/cm2. Também se auto-
polimeriza a qualquer profundidade em 5 minutos & temperatura da boca. O
material possui uma elevada resisténcia a compresséo, a tenséo e a flexao.
Acapacidade de dupla polimerizagéo torna desnecessaria a aplicagéo incre-
mental de camadas.

m INDICAGOES
* Todos os tipos de reconstrugdes de falsos cotos.
« Cimentag&o dos espigdes da raiz.

m CONTRAINDICAGOES

* O produto esta contraindicado para utilizagcdo em pessoas ou por parte de
pessoas sensiveis a acrilatos, metacrilatos ou monémeros ou polimeros
relacionados.

m INSTRUGOES BASICAS DE SEGURANGA

* Manter fora do alcance das criangas.

* Exclusivamente para utilizagéo dentéria.

« Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental com a pele,
lavarimediatamente a area afetada com sabonete e &gua morna.

* Usarumdique de borracha, evacuagao intraoral adequada e outros méto-
dos de isolamento indicados para prevenir a contaminagéo das restau-
racbes por saliva, sangue ou outros fluidos.

» Nao é recomendada a utilizagéo de alguns medicamentos (dessensibili-
zadores, vernizes, revestimentos, produtos contendo eugenol) sob estes
materiais, dado poderem inibir a polimerizagéo da resina.

« Evitar a contaminagao dos produtos e das embalagens. Nao misturar estes
produtos com outros materiais € ndo 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 infecdes aceites e os regulamentos aplicaveis.

* Consultar a ficha de dados de seguranga (SDS) online, em www.parkell.
com, para obter as recomendagdes relativas ao manuseamento seguro.

m INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - RESTAURAGOES
DIRETAS

Predicta Bioactive Core pode ser usado como material de reconstrugao do
falso coto e/ou compésito de fixagdo do espigao ao fabricar falsos cotos
extremamente resistentes para dentes vitalizados ou néo vitalizados.

Para tomar a decisdo sobre a viscosidade do Predicta Bioactive Core
adequada para cada caso, consistente ou fluida, os profissionais devem ter
em conta a forma interna da preparacéo. Se a forma tiver uma complexidade
interna minima, qualquer um dos produtos é aceitavel. Contudo, se a forma
interna for demasiado irregular, ou tiver rebaixos intricados, a escolha mais
acertada podera ser o produto “fluido” de viscosidade mais baixa.

1. Depois de concluiraremogao da cérie e a preparacéo do dente, enxaguar
apreparagdo com agua e secar comarisento de 6leo. Desinfetar e desen-
gordurar a preparagao com produtos de limpeza e solventes apropriados.

2. Senecessario, aplicar protegdo pulpar nas areas profundas da escavagéo
no dente vitalizado.

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

técnica de condicionamento compativel com 0 agente adesivo (condicio-

namento seletivo, condicionamento total ou autocondicionamento).

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

5. Para restauragdes a preparar e moldar imediatamente, em que seja
necessaria a ligagao imediata mais forte, comegar 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
formagao de falso coto e de matriz e fotopolimerizar para criar uma recon-
strugéo de falso coto forte, pronta para a preparagao imediata da coroa.

6. Aplicaramatriz ou o formador de falso coto pretendida(o) e o dispositivo
de separagéo de dentes para criar um contacto justo se necessario.

7. Sangrar duas vezes o cartucho como se segue:

a. Inserir o émbolo preto na traseira do cartucho OU o cartucho numa
pistola dispensadora de cartucho de 5 ml 1:1 (caso se pretenda mais
forga).

b. Remover e descartar a tampa de expedigao - NAO A REUTILIZAR.

c. Fazer sair uma pequena quantidade de material para cima de um bloco,
de forma a que o0 material seja expulso pelos dois orificios.

d. Fixar um misturador estatico 1:1 de base castanha no cartucho e curvar
aponta de agulha de metal integrada de calibre 17 até ao angulo preten-
dido. O cartucho pode agora ser resguardado com uma barreira
descartavel de plastico. Fazer sair pelo misturador um pouco de
Predicta Bioactive Core do tamanho de uma ervilha para cima do bloco
de mistura e passar imediatamente & etapa seguinte.

8. Colocar a ponta da agulha de metal intraoral no fundo da preparagéo a
encher e fazer sair o compoésito a medida que a ponta é retirada, manten-
do-aimersa no material para eliminar as bolhas de ar. Para uma aplicagdo
mais precisa do material, estao disponiveis em separado misturadores
estaticos 1:1 de base castanha com pontas de agulha de metal integradas
de calibre 19 (30/emb., ref.2 $622).

9. Seisso for desejavel, inserir no canal um espigdo endoddntico devida-
mente tratado e manté-lo no sitio durante 10 segundos para nivelar a
press&o hidrostatica de insergao.

10. Envolver a cabega do espigdo com mais Predicta Bioactive Core,
sobreenchendo ligeiramente a matriz. Comprimir a massa de compoésito
para eliminar as bolhas de ar.

. Para minimizar a tenséo de retragao, deixar que o material se autopolim-

erize durante 1-2 minutos antes da fotopolimerizag&o.

Fotopolimerizar cada superficie durante 20-40 segundos até uma profun-

didade de 4 mm com qualquer luz de polimerizag&o, a fim de garantirum

acabamento da superficie o mais duro possivel. A profundidade clinica

real da polimerizagdo e o momento depende de fatores como o tempo, a

intensidade da luz, o estado do dispositivo, a distancia entre aluz e a

restauracao, a espessura da resina e a tonalidade do material.

13. Deixar que a restauragao “conclua” a autopolimerizagéo até ao fundo da
preparacao, durante 4 minutos, & temperatura da boca. Isto vai garantir
uma ligagao 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 utilizagao, deixar a ponta de mistura usada no devido local no
cartucho para ndo entrar ar entre utilizagdes. N&o reutilizar a tampa de
expedicéo castanha. O cartucho e o misturador estatico usados nao
devem ser pulverizados diretamente com desinfetante, nem imersos nele.
A sujidade pode ser eliminada com um toalhete de papel humedecido e
a desinfecéo deve fazer-se tal como indicado abaixo.

m DESINFEGAO DE COMPONENTES

Todos os componentes devem ser limpos de toda a sujidade com um toalhete
de papel humedecido com agua e desinfetados com um toalhete descartavel
saturado com um desinfetante hospitalar de nivel intermédio (eficaz contra
VIH/VHB, tuberculocida) registado na EPA. Observar o protocolo de desin-
fegao de superficies do fabricante do desinfetante, tal como especificado por
especialistas de controlo de infegdes reconhecidos.

Sugestdes para dentistas: As informagdes que se seguem visam ajudar
os dentistas a reduzir o risco de contaminagao cruzada entre pacientes ao
usar dispensadores dentarios multiusos: aplicar mangas de protegéo/invélu-
cros sobre os dispensadores dentarios multiusos antes da utilizagao em cada
paciente; usar luvas novas nao contaminadas ao manusear dispensadores
dentarios multiusos; recorrer a assistentes dentarios para passar o material
ao dentista; evitar o contacto entre pegas reutilizaveis (p. ex., o corpo do
dispensador dentario multiusos) e a boca do paciente; nao reutilizar dispen-
sadores dentarios multiusos se ficarem contaminados; néo reprocessar um
dispensador dentario multiusos contaminado limpando com toalhetes quimi-
cos ou desinfetantes; ndo mergulhar os dispensadores dentarios multiusos
num desinfetante quimico de alto nivel, dado que isso pode danificar o dispen-
sador e o material no seu interior; ndo esterilizar dispensadores dentarios
multiusos para néo danificar o material contido no seu interior.

m PROPRIEDADES FiSICAS E PARAMETROS DE
TRABALHO

Resisténcia a compresséo: 360 Mpa

Resisténcia a flexao: 130 Mpa

Dureza Barcol: =270

Radiopacidade (em paragédo com al i0): 280%

Tempo de trabalho de autopolimerizagéo (25 °C): 1-2 min

Tempo de presa de autopolimerizagao (37 °C): 5min

m ARMAZENAMENTO E VIDA UTIL

Guardar em local secoa2—-25 °C (36 — 77 °F). Guardar o produto hermeti-
camente fechado e ao abrigo da luz solar direta. Nao congelar. Usar a

N

temperatura ambiente. N&o guardar perto de materiais contendo eugenol.
Né&o usar depois de expirado o prazo de validade.

] ELIMINA(}AO DO MATERIAL

Antes da eliminagdo, 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.

m EVENTOS
Os incidentes dignos de nota devem ser comunicados a Parkell e 4 autoridade
competente do pais em que o utilizador ou o paciente esta estabelecido.

m GARANTIA

Paratodas as informagdes relativas a garantia e aos termos de utilizagao, ir
a www.parkell.com. O sistema de qualidade da Parkell esta certificado em
conformidade com a norma ISO 13485.



m OBACHEHUE HA U3MON3BAHUTE CUMBOMN

R CaMo 33 NPOGECHOHAIHA YNIOTPE6a

CrienaliTe MHCTpyKUWWTE 3a ynoTpeGa

BG

= OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Predicta® Bioactive Core e [1B0HO BTBLPAEH KOMTIOGHT 3a WITPaXAGHE Ha AAPO, MOACHTIEH G
LWPHOHAGE HAHOTBNHATEN 33 AOTLMHATENHA 3paBHa. MTPEATara Co B KOHCHCTEHUAM C BHCOK
BHCKOIUTET "BbIMOKHOCT 32 NOQPEKAEHE' 1 C HICK BUCKOINTET "Tevalla’ KoHeucTeuws. U aeata
BUCKO3UTETA Ca MOAXOSIM 3 @ Ha CHyneHn uin neKyBaHn
3u6W. Te ce pasnMasar no Te4TMBOCTTa Ci pH AOGHPaKE, KAKTO W N0 CNOCOGHOCTTA Ci 4@ Ce
"camouspaHszar”. B 3aBHCHMOCT OT NPEANIOMTEHIATa Ha KIMHALACTA, BCEkM OT ABaTa MaTepana
MOXe ja Ce [103Mpa C NOMOLLITA Ha BKIIOHEHATa B KOMINIEKTA PbyHa CUHLIBKa ¢ Bytano unm ¢ 5
ml nuCTONeT 3a Ao3MpaKe Ha NaTpoH 1:1, KoiiTo Ce MpeAnara OTAEMHO.

Predicta Core e GWoaKkTUeH 1 0CB0G0XdaBa KanyeaH, chocchatii 1 hnyopuaiw fiown, sa fa
CTUMYTMpa OGpalyBaHETO a MWHEpaned anaTaT W DEMWHEPANUIAUARTA Ha fPaHULATA MEXAY

WaTepHana n 3u6a. V13BECTHO €, de Taau BHOAKTMBHOCT Ce PABHABA Ha NO-CUTHI BPLIKH MEXaY
W 3amuBaHe Ha MMKPOPONYI, HawanAsaHe Ha

Ko Ha naptupara

Katanoxen/cTokos Homep

YHUKaneH WieHTUHUKATOp Ha YCTPOVCTBOTO

MeauumHcko usnenve

Cuabpiarie Ha onakoskaTa

MpovssoavTen

Cawmo 3a ejHokpaTHa ynoTpe6a

»>—
e —

CbBeTu 3a JosnpaHe

CnpuHuoeka o1 5 ml / nacta

SYBCTBUTENHOCTTa, NPeANazEaHe OT BTOPUMEH KAPUEC W JanevateaHe Ha PHOOBETE Cpely

e
,4\ Ma ce naau oT cribHYeBa CBETIMHA
u 3n6a,
g [laTa Ha rogHoCT (CpoK Ha roaHocT) MUKDONPONYCKTWMBOCT 1 NOBpEAa.

TIpOAYKTBT € PEHTIEHOKOHTPACTEH H Ce BTBLPARBA Ha CBETNO A0 AbNBoWHa 4 mm 3a 20-40 cexyan ¢
rOMOLLTA HA [ieHTarNHa BTBLPASBALLA CBETIHA, KOSTO M3NTbYBA CHHSI CBETNIMHA C AbIKVHA Ha
BbAHata 430480 nm U MAHMManeH wsTexnrer B00MWIcm2. Toi ChiLO Taka Ce CaMOBTBbPIREA Ha
BCAKakBa AbNBONIHA 32 5 MIHHYTH MTPH TeMTIEPaTYPa B YCTaTa. MaTepHarsT NpUTExasa BHCOKa FKOCT
Ha HATHCK, ONbH 1 OrbaHe. KaNaLIUTE LT 3a ABOIHO BTELPARBAHE IPABU HEHYXHO NOCTENEHHOTO
HacnosaHe.

= UHOVKALMA

* Bouukin BUROBE UIrPAK/IaHE Ha Apa.

* LiumieHTHpaHe Ha KopeoBH NocTose.

= MPOTUBOMOKA3AHUA

* [la He ce MaNON38a NpH WIW OT NIALA, KOATO Ca WYBCTBUTEAHA Kb GKPUTAT, METAKPANATH WA
CBBP3EHH C TAX MOHOMEPH WA NIOMMEPH.

m OCHOBHM MHCTPYKLIUW 3A BE3OMACHOCT

* [la ce ChXpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a et

* Cawo 3a cTomaronor#iHa ynorpesa.

* [la ce uabABa KOTAKT C KoXaTa. B Cnyualk Ka CilyuaeH KOHTAKT C KOKGTa, He3aBaBHo YaMMTe
3ACETHATOTO MACTO ChC CaNlyH 1 Tonna BoAa

* Wanonssaiite ryMeHa Aamra, OJXORALLA WHTPAOPANH €BaKYALYA U APYT OBXORALLM METORN
aa aonauns, 3a aa va CbC CIIOHKa, KpbB
W BPYTH TeHOCTA.

He ce npenopsuga Ha HaKon naoe,

©

A0 & HeoBXORMWO, NOCTaBETe MPaBMTHO OBPaBOTEH GHAORONTCKA CTBIG B Kavana
3aPLKTe Ha MACTO 3a 10 CoXyHaW, 38 A3 CG WIPABHA XWAPOCTATHYHOTO HalTaKe npw
nocTasste.

<

Ofrpagete rmasata Ha nocta ¢ owe Predicta Bioactive Core, kato neko npembHuTe
aTpuLaTa. KoMTpecpaiTe KOMTIOSTHATa Maca, 3 A2 OTCTPGHHTE Bb3AYLIHHTE MEXYPHETa.

. 3a /12 cBefjeTe 0 MHHMYM HANDEXEHUETO Ha CBBaHe, OCTaBeTe MaTepViana 12 Ce CamosTBLPIM
33 1-2 MAHYTU, NPEAV /1@ O BTBBPANTE Ha CBETIO.

N

. BrebpaseaiiTe Ha CBETNO BCAKA MOBLPXHOCT B MPOAbMXEHHE Ha 20-40 CexyHau Ha
AbABOUMHa 4 MM C BCAKaKBA BTELPIABALIA CBETMHA, 33 [ OCHTYPUTE BHIMOXHO Hali-
TEBPAOTO NOKDATVE Ha MOBBKHOCTTA. [leVCTEMTENHATa KTMMAMHA ANGOWMHA  HA
BTBLPAABAHE U BDEMETPaGHE JaBHCAT OT (PaKTOPU KaTO BPEME, WHTEHIUTET Ha CBETNMHAT,
CECTORHME Ha YCTPOICTEOTO, PAICTORHME MEXAY CBBTIMHATA W BLICTaHOBSBAHETO, AeGentia Ha
CHONATa U HIOGHC Ha MaTepuana.

=

. Ocragere pectaBpauTa fa ce "camonekysa’ 10 ALHOTO Ha Npenapata npw TeMnepaTypa Ha
ycTaTa 3a 06w 4 MuHyTW. TOBa LWe OCUTYpy 3ApaBa Bpb3Ka MEXAY CbpueBMHaTa v 3bba.

4. Orcrpatete nexTara Ha MATPHLATa N (YOPMUPALLATA CHPUEBUHA W NOTOTETe MaTepuana
32 XenaHusi An3aitH Ha KopoHKaTa.

>

. Cie ynoTpeGa 0cTaBeTe UANON3BAHIAS HakpaFiHIK 38 CMECEAHE HA MACTOTO Ha NATpOHa, 3

3 Ce 3aTBOPU BHIWYXBT MeXdy ynorpebdTe. He wanonasaiite nOBTOPHO Kagsata
TPAHCOpTHa Kanauka. KaceTaTa W WAONIBGHUST CTaTWeH clecHTen He TpsiBea Aa ce
NPbCKAT AMPEKTHO CAL @ 3 M H G @ K T @ H T Wi f4a Ce NOTAMAT B Hero. Te MOraT 4a
Ce NOHCTT OT OCTATBLI C BNaXHA XaPTVEH KbpNa U 42 Ce ACIMHCDENLIPAT, KAKTO © ONIACHO
no-gony.

m [E3UHOEKLMUA HA KOMMOHEHTUTE

BCU4KM KOMTOHEHTH TPAGBA Aa C& MOYWICTAT OT SAMBPCABAKNR C BMAXHA XapTHEHA Kbpra W fa ce
AeIHDEKUAPAT C KbPNa 33 EAHOKPATHA YNOTPEGa, HANOGHa C pervCTpHpaH oT EPA GonHie
REAHDEKTAHT C MEXAUHHO HUBO Ha AeliCTBUe 1H\V/HB\//ryGep><ynouv|/:|) Cnegeaiite npotokona
3 va Ha KaKro e nocosero ot
MIPUSHAT EXCNIPT 10 KOHTPON Ha MHGeKUATE, nocerers i CDC gov, 3a 22 HamepHTe
Hali-H0BaTa BEPCHS Ha "HacoKkt 3a KOHTPON Ha HGDEKUMHTE B AEHTANHTE JAPBHY IABEACHIS

ChbBeTH 3a NPAKTUKYBALM NEKAPH N0 AEHTANKa MedwuMHa: Crieaara UHpopMaLUs G
WO 1 TEAPATE 10 AEHTATHS MERAL 13 HGUAINT DA O KDLCTOCa0 Sapcneae

vexay ynotpe6a: Aa noctassT
GapuepHt pmawoeauw 2 enHoKpama ynmpesa BbDXY AUCTEHCEPUTE 32 MHOTOKpaTHa
ynOTpEGa Npen WAMONIBAHETO UM OT BCEKA NMAUMEHT, [a WINOM3BAT HOBM, HEIAMBPCEHN
PoKABHUN NpH PaGOTA C AUCTHCEPU 33 MHOTOKPATHA YIOTPEBa; A3 MANOMIBAT MOMOLIHULIA 110
[eHTANHa MeAMUAHa, KOMTO A2 AOIMPAT MATEpUana 3a nekaps o AEHTanKa MeuLuHa; fa
VaBAIBAT KOTGKT Ha YacTUTe 3 M H O T O K p @ T Ha ynorpeba (kanp, TANOTO Ha
JUCTeHCEDa 33 MHOTOKpATHA YNOTPeGa) G yCTaTa Ha NallMedTa; He WINOM3gaiiTe MOBTOPHO
AMCTIEHCEPa 33 MHOTOKPATHA YNOTPEG, aKo TOM & 3aMBPCEH; He 0BpaBOTBaIITe NOBTOPHO 3aMBPCEH
AVMCTEHCED 33 MHOFOKPaTHa YOTPEa 4pea VaNONIBaHE Ka XAMISCKH KupIAYUE W ACOHHGRITAHTY;
YOTPEGa B XH4ECKH ASHEKTAHT C BICOKa CTeneH Ha

06NMUOBKN, MPOAYKTU C e8reHon) Noj Tesn MaTepuanw, Thil KaTo Te MOraT Aa
BTBLPAABAHETO HA CMONaTa.
* V3bsreaiite 3aMbpCsiBaHe Ha NPOAYKTUTE 1 onakoBkuTe. He cMecsaitTe Tean NPoayKTM ¢ ApYrn
vatepuan W He spuaire nosupanm MaTepuan B OpUTMHAnHaTa My OnaKoska.
UTO Ga B KOHTBKT C TESHOCTHT Ha
nauvienTa, Kam cnazsate npueTHTe npchonm 33 KOHTPON Ha MHCDEKUMHTE U NPANOKIMHTE
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155 - D-89075 UIm

Cawo 3a peventa - npoayT,
NpeHasHaven 3a ynoTpeda o
TULHIPEH CTOMATONOT.

Predli&d core

WHcTpyKkumm 3a yn

BIOACTIVE hS600, S601,
KOMIO3WT 3a M3rpaxaake Ha sapo C ABOIHO $605, S606

.
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BRUKSANVISNING

PL: INSTRUKCJA UZYCIA
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ES: MODO DE USO FI:
KAYTTOOHJE FR:
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* Hanpasere cripaeka ¢ OHNaiiH UH(OPMALMOHHAA MUCT 3a Gesonacoct (WII) Ha apec
www.parkell.com 3a CbBETH OTHOCHO GeaonacHata pagoTa

m MHCTPYKLWM 3A YNOTPEBA - BUPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA

Predicta Bioactive Core Moxe Aa Ce Manon3sa KaTo MaTepuan 3a Uarpaxaane Ha sgpoTo Wik
KATO NOCTAYTUHT ATEHT NpH U3PaBOTBAHE HA APA C U3ITHOHUTENHO BHCOKA SIKOCT 3 BUTANHM MM
HeBUTanHM 3u6m.
Tpw B3eMaHETO Ha pelwenye Koii sckoauTeT Ha Predicta Bioactive Core 61 6un noaxonsauy 3a
KOHKpeTHUS cnyvait - Stackable wnn Flowable, npakTukysauuTe Tpsbea a B3ewar npessia
BLTpeWHaTa (hopma Ha npenapata. AKo (JOPMETa € G MAHUMATHA BLTPELLHA CTIOXHOCT, BCekM OT
‘ABaTa MpoRyKTa 64 64N NOAXOAL. AKO 06ave BbTpeluHaTa (OPMA & DEKANEHO HeNpaBTHa AN Mida
CROXHM NOPEXaHS, TOrasa MPOMYKTBT C No-HiCHK BUCKoauTeT "Flowable” Moxe aa 6bae no-
onTUManeH u3op.
1. Cnen otcTpanssaHe Ha kapvieca i NOATOTOBKA Ha 3b6a, MaNnakHeTe npenapara ¢ soaa v
noACylWeTe, KaTo ManonasaTe BhaayX Ges Macno. fleauHchekuupaiite M oBeavacnere
npenapara  MoAXOASLLM NOYMCTBALM NPenapaTyt i pasTeopuTen.

~

AKO & HEOGKORAMO, HaHeceTe MyNnania 3alTa & JOHMTE Ha ABNGOKA eKCKABAAA Ha
BATaHITE H6

©

TOArOTEETe KOPEHOBHS KaHAN W 3LGHATE MOBBPXHOCTH, KATO UINOMIBATE TEXHIKA 3
eLBare, CLBMECTUMA C BaLLVA CabpaBall arexT (Selective-Etch, Total-Etch unw Self- Etch)

bl

HaHeceTe W HanbiHO BTELPAETE BOWAUHT areHT, KOATO € CHEMECTUM CHC CMOTH C ABOTIHO
xaro MAX.

o,

3a BBICTAHOBABAHAR, KOWTO Le GbAAT HE3aGaBHo MOATOTBEHH 1 OTTEHATAHH, TPH KOWTO &
W3HCKBa Hall-CHTHO HeGaGaBHO CabpIBaHe, MbPBO BTBLPAGTE Ha CBETTO ThHBK CO OT MaTepiana
BbPXy BTBLPACHIR CBLPIBAL ATEHT, PSRN Aa WIPAITE OCTaHANaTa JaCT OT MaTepUarna.
Crie 7083 3AMbIIHETe OCTaHANATA CHPLEBHHA, KATO MITONIBATE KOHBEHLIMOHATHUTE TEXHIM
32 (DOPMMPaHE Ha CHPLEBUHATE U MATPHLIUPaHE, W BTBBPACTE Ha CBETIO, 33 A3 CHIAAAETe
CATHO HaTPYNBaHE Ha CHPLEBUHATA, KOBTO

€ 10708 32 HE3aBABHO MITOTBSHE Ha KOPOHKA.

@

HaneceTe Xenaata MaTpuLia ui ChpueBHHaTa-bopMYNaTop U yCTPOHCTEOTO 3a
paazensie Ha 3b0UTe, 38 4a ChIAAAETE TECeH KOHTAKT, aKo € HEOBXOAMMO,

=~

HanpaseTe AB0/HO KPBOYCKAHE Ha KaCETaTa, KaKkTO Crlesa:
a. MocTaseTe HepHoTo GyTano & 3aaHara vacr Ha kacerata, W nocrasete

N1aTpOHa B MMCTONeT 3a A03MpaKe Ha naTpoHu 1:1, 5 ml (ako ce Xenae no-ronsAMa
cun

b. Orerparere n usxebp Kanasa - HE n0BTOpHO.

C. VianycHeTe Manko KOMMMECTBO MaTepuan BbpXy MOANOKKA, Taka Ye Aa uaThda u o
fsata oreopa

d. Mocrasere cTariden mukcep Ha kadpsa 0CHOBa, 1:1 KbM NaTPOHa W OrbHETe BrpadeHHs

17 TPAAYCOB METAeH HaKpaJiHIK Ha WITTa NOZ XeNaHuA brbn. Cera NaTpOHBT MOKe Aa

WTeH C NNACTMACOB GapHeped PkaB 33 GAHOKpATHA yNOTPEGa.

Excnpewpame KOMUHECTEO C ronemHa Ha faxoso 3bpHo O Predicta Bioactive Core fpes
CMECHTENS # BBPXY TAMTIOH 1 HE3aGABHO MPEMHETE KbM CRefBaLIaTa CTbIka.

o

TlocTageTe Hakpaiiiika Ka WATPAOPANHaTa METAnHa WIna & AOMHATA YaCT Ha NPenackara, KosTo
TosBea fa Gbe dambnHeHa, U GABHO eKcrpecupaiiTe KOMNOINTA, AOKATO U3TernsTe
HakpaliHuka, KaTO MLDKUTE HaKpaiiHAKa MOTONEH B Marepuana, 3a [a enMMMHUpaTe
3BABPKAHETO Ha B3AYX. 3a NONPELIAIHO HaHACSHE Ha MaTepAana, OTAGTHO Ce npeanarar
CTATM4HU MAKCEDA HA Kabsea OCHOBA, 1:1, C Gpaedd 19-METPOBA METANHU WITIeHM
HakpaiiHuu (30/kr-S622).

3aMBPCABaHe, Thil KaTo TOBA MOXe A4 NOBPEAW AVCTIeHCEpa U MaTepana, ChAbPKaLY Ce B 3AenkeT:
He CTEPUSUPEITE AUCTEHCEPHTE 33 MHOTOKPATHa YOTPEGa, Thif KaTo TOBA MOXE A3 MOBPEAM
MaTepuana, ChabPXaLL Ce B UINMETo,

= OU3UYHU CBOMCTBA U PABOTHYU NAPAMETPU
SKocT Ha HaTek: 360 Mpa SIKocT Ha

orbaare: 130 Mpa TenpaoceT no
Bapkon:2 70

(cnpsmo
280% PaGoTHO Bpeme Ha CaMOBTEBLpAABaHE
(25°C): 1-2 M Bpeme 3a caMoBTELpABaHe
(37°C): 5 min.

m CHbXPAHEHUE W CPOK HA FOIHOCT

Cuxparsgaiite Ha Cyxo MSICTO Mpi TemnepaTypa oT 2 A0 25°C. Chxpassaiite NMbTHO
3aTeope, faney OT npska ceeTnvea. fla He ce saMpassea. Vanonseaiite npu craiia
Temnepatypa. fla He Ce ChxpaHsBa B GU30CT A0 MaTepHany, ChAbpXaLLH eyre- Hor. [l He ce
U3NON38a G MITH4GHE HA CPOKA Ha FORHOCT.

= U3XBBPAHE HA MATEPUATIA

TIpean WiXBLPTAHE NPORYKTBT TPAGEA A2 CE CMECH HATLIIHO C HaKPaIIHIKA 3 CMeCBaHe, Aa C& BTBLPAN
W Cnef, T0Ba A2 Ce WaXBbPNM B OBLLMA BOKNYK. BCHIKI KACETH U CMECHTENHM HAKDAIHLA MOraT
712 & MIXBLPSAT B OGUKHOBEHUTE OTNAILLM.

= Bb3MOXHOCTU
CbuTHsTa, KOUTO NOANEXAT Ha AoknaasaHe, TpsbBa aa ce Aoknanear Ha Parkell n Ha
KOMNETEHTHYS OPTaH, B KOVATO € YCTAHOBEH NOTPEBUTENST WM NaLUEHTDT.

= FAPAHLUA

3a MbHa UHGOPMALIMA OTHOCHO FaPaHUIMATA 1 YCTIOBMATa 3a NOM3BaHe, MOMS, NoceTeTe
Haluus yeBcaliT Ha agpec www.parkell.com. CHCTEMaTa 3a KaHecTso Ha Parkell &
ceprucuupana no 1SO 13485.
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= AHASZNALT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

& Kizérolag szakmai hasznalatra

[Iﬂ Kévesse a hasznélati utasitasokat

HU
= TERMEKLEIRAS

A Predicta® Bioactive Core egy kettés kemenyltesu maglelepltesu kompuzwt amely a
nagyobb szwlardsag érdekében cirkd di van agas

©

. Ha szilkséges, helyezzen be egy megfeleléen kezelt er\dodonhkus szeget a
csatornaba, és tartsa a helyén 10 ma hogy itse a
behelyezési nyomast.

10. Vegye koriil a posta fejét t5bb Pred\cla Eloaktlv maggal kissé tultoltve a matrixot.
Nyomja éssze a i a itasa érdekében.

és alacsony
kaphalo Mmdkel wszkozn.as alkalmas torétt vagy endodontikusan kezelt fogak

X Homeérsékleti hatarerték

valamint "Onterdl6" képességiikben
kilonboznek. A k\lmkus preferenciajatol fliggéen barmelyik anyag adagolhaté a mellékelt
kézi fecskendd dugattydval, vagy a kiilén kaphaté 5 ml-es, 1:1 aranyu patron adagolé

AN Napfénytsl tavol tartando

A Predicta Core bioaktiv, és kalcium-, foszfat- és fluoridionokat szabadit fel, hogy
serkentse az dsvanyi apatit képzodésst és a remineraizaciot az anyag és a fogak kzott

Felhasznalhatésagi id6 (lejarati ido)

Tételkod

Katalogus/készletszam

ilyen a ismert, hogy erésebb kotést
eredményez a restauracio és a fog kozott, a mikrohézagok behatolasat és kitoltését, az
érzékenység c s O k k e n é s é t , a masodlagos szuvasodas elleni védelmet,
valamint a peremek lezarasat a mikroszivargas és a meghibasodas ellen.
A termék rontgenopak, és 20-40 méasodperc alatt 4 mm mélységig fénykeményeds, 430-480
nm-es kék fényt kibocséto, legalabb 600 mW/cm?2 intenzitést fogaszati keményitéfénnyel.
Szajhomérsekleten 5 perc aIaIl barmilyen mélységig ongyogyul. Az anyag magas nyomo-,
szaklto» és ito A kett6s kil ési képesség

Egyedi eszkézazonosité

Orvostechnikai eszk6z

¥ & E

A csomag tartaima

é teszi a fokozatos rétegezést.

= INDIKACIOK
* Minden tipusu magfelépités.
* Gyokerpotiasok cementalasa.

= ELLENJAVALLATOK

1A i fesziiltség I 6 ¢ a fé é és el6tt
hagyja az anyagot 1-2 percig ongyogyulni.

12. A leheté legkeményebb feliilet blzloswasa érdekében minden fellletet 2040
masodpercig, 4 mm mélységig i barmelyik fé
lampaval. A tényleges Klinikai keményitési mélység és az \dozl\es olyan tényezoktdl
fiigg, mint az id6, a fény intenzitasa, a késziilék llapota, a fény és a restauracio kozotti
tavolsdg, a gyanta vastagsaga és az anyag arnyalata.

. Hagyja, hogy a restaurcio ‘“befejezze” az Gngyogyulast a prep aljan,
szajhomérsekleten, dsszesen 4 percig. Ez biztositia a mag és a fog kozotti erés
kotést.

14. Tavolitsa el a métrixszalagot vagy a magformazot, és készitse eld az anyagot a

kivant koronakialakitashoz.

5. Hasznalat utan hagyja a hasznalt keveréhegyet a patronon a le go kizarasa

érdekeben a két hasznalat kozi alli

patront és a hasznalt

fertétlenitészerrel Ielujnl vagy lenollem(oszerrel atitatni. A

ékektdl nedves papirtdriével lehet i és az

médon ferttleniteni.

= AZ ALKATRESZEK FERTOTLENITESE

Minden alkatrészt meg kel tisztitani a tormeléktd| egy vizzel nedvesitett papirtéridvel, és egy
EPA altal regisztralt, intermezo- diat szintii (HIV/HBV/tuberkulocid allitas) korhazi
fertot\emtcszerrel at\talott eldobhatd tor\okendovel kell lencllemtem Kévesse a

=

Gyarto

Csak egyszer hasznalatos

© k@

»—

‘Adagol6 tippek

5 ml-es fecskend6 / paszta

_——

* Kizarolag fogaszati hasznalatra.

* Keriilie a borrel valo érintkezést. Véletlen borrel valo érintkezés esetén az érintett
teriiletet azonnal mossa le szappannal és meleg vizzel.

* Hasznaljon gumitomiét, megfelel szajiregi kidritést és mas megfe\elo izolacios

fellleti ahogyan azt elismert
el a www.CDC.gov , ahol )

* Nem akrilatokra, illetve a
vagy poli érzékeny vagy személyek altal. kértok eldirjak, v:
) n Py ‘ Py legfrissebb talalhatoweboldalraa "Gmdehnes for Infection Control in Dental Health-Care
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt = ALAPVETO BIZTONSAGI UTASITASOK Setiings (Iranyelvek a fogaszati egészségiigyi ellatasban alkalmazott fert6zések
. eldl elzarva tartando. ellendrzéséhezverzioja .

Tippek a fog : A kovetkezd i

i a betegek kozotti

a fog
kockézatét a tébbszdr hasznélatos
fogaszati adagolok hasznalata soran: a t6bbszér hasznélatos fogészati adagolokra
minden egyes betegnél torténé hasznalat elott egyszer hasznalatos
édol ast kell helyezni; a tobbszor hasznalatos fogaszati adagolok

modszereket a restaurdciok nyallal, vérrel vagy mas valo
szennyez6désének megelzésére.

* Egyes gyogyszerek (deszenzibilizatorok, lakkok, linerek, eugenol tartalmd termékek)
haszndlata ezen anyagok alatt nem ajdnlott, mivel ezek gétolhatisk a
gyantakeményedést.

. Kemlje a Iermekek és a csomagolasok szennyezGdését. Ne keverje ezeket a

és ne tegye vissza az adagolt anyagot az eredeti

UKRP: Topdental (Products) Ltd, 12
Ryefield Way, Silsden,
West Yorkshire BD20, OEF Anglia Egyesiilt Kiralysag UK

mt-g medical translation GmbH & Co. KG Stuttgarter c €
StraRe 155 - D-89075 Um 1639

Kizérélag Rx-gyogyszer, amelyet
engedéllyel rendelkezo fogorvosnak
kell hasznélnia.

PredI;&O’ core

BIOACTIVE

Hasznalati utasitas

605, S606

Dual-Cure Core Build-Up kompozit

parkell
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PT: HASZNALATI UTASITAS

SV: BRUKSANVISNING

h$S600, S601,

tartdlyba. A betegfolyadékokkal érintkezd Gsszes knmpnnenst az elfogadott

kezeléséhez Uj, nem szennyezett keszty(it kell hasznalm fogaszati asszlsztenseket ke\l
alkalmazni a fogorvos széméra az anyag el kell kertilni az (

részek (pl, a tobbszor hasznalatos fogaszati adagold teste) a beteg szajaval; ne hasznalja
(jra a tobbszor hasznalatos fogaszati adagolét, haazs zennyezett;ne
dolgozza fel (jra a szennyezett tobbszor hasznalatos fogaszati adagolot kémiai torlokendd
vagy fertGtlenitiszer hasznalatval; ne meritse a tobbszor hasznalatos fogaszati adagolot
magas szinti kémiai fertétlenitdszerbe, mivel ez karosithatja az adagolét és az eszkdzben
lévd anyagot; ne slenhzaha a tobbszor haszndlatos fogaszati adagolét, mivel ez

fertézésellendrzési protokollok és a vonatkoz eléirasok szerint & jtsa vagy
fertétlenitse.

* A biztonsag
biztonsagi adatlapct (SDS) a www.parkell.com weboldalon.

= HASZNALATI UTASITAS - KOZVETLEN RESTAURACIOK

A Predicta Bioactive Core hasznalhaté magfelépitd anyagként és/vagy poszt ligositd
anyagkeént rendkiviil nagy szilardsagi magok készitésekor vitdlis vagy nem vitalis
fogakhoz.

Annak eldontése soran, hogy a Predicta Bioactive Core melyik viszkozitasa lenne
megfeleld egy adott esethez, a Stackable vagy a Flowable, a gyakorld orvosnak
figyelembe kell vennie a preparatum belsd formajat. Ha a forma minimalis belsd
Gsszetettségii, barmelyik termék jI alkalmazhaté. Ha azonban a belsd forma tilsagosan
szabalytalan, vagy bonyolult alulvagasokkal rendelkezik, akkor az alacsonyabb viszkozitast
"Folyosithaté" termék optimalisabb valasztas lehet.

tekintse meg az online

1. A a avolitasa és a fogak utan oblitse ki a prep-t vizzel, és
olajmentes levegével szaritsa meg. Fert6 és olaj itse a 4
megfeleld tisztitoszerekkel és oldoszerekkel.

2. Szikség esetén alkalmazzon pulpélis védelmet a vitlis fogak mélyen feltart
teriiletein.

3. Keészitse el§ a gyoké atésa i a
maratasi  technikdval  (szelektiv ~ maratds, telies maratds  vagy

6nmaratas)

Vigyen fel és keményitsen ki teljesen egy olyan kétéanyagot, amely kompatibilis a kettds

keményitési gyantakkal, mint példéul az AmalgamBond® Plus, Brush&Bond®,

Brush&Bond® MAX.

. Azonnal eldkészitendd és é kertild esetében, ahol a
leger6sebb azonnali kotésre van sziikség, elészor egy vékony réteg anyagot kell
fénykeményiteni a kikeményitett kotdanyag folott, mielétt az anyag tobbi részét
klfej(er\enk Ezutan toltse ki a maradék magot hagyomanyos magképzési és

majd fé ényitse ki, hogy erés magfelépitést

bl

o

hozzon létre, amely

készen éll az azonnali koronaeldkészitésre.

Alkalmazza a kivant matrixot vagy core-formert és a fogszeparalo eszkozt a
szoros kontaktus |étrehozésahoz, ha sziikséges.

Kétszeresen tisztitsa meg a patront az alabbiak szerint:

a. Helyezze be a fekete dugattyut a patron hatsé részébe, VAGY helyezze be a

o

=~

patront egy 1:1, 5 ml-es patronadagolé pisztolyba (ha nagyobb erét kivan).

b. Tavolitsa el és dobja el a szallitasi kupakot - NE HASZNALJA VISSZA.

. Eresszen ki egy kis mennyi:
nyilasbol kifolyjon.

d. Rgzitsen egy barna alapon 1:1 aranyu statikus keverét a patronra, és hajlitsa a

beépitett 17-es fém tlinegyet a kivant szégbe. A patron most mar védhetd egy

eldobhatd miianyag védchiivellyel. Nyomjon ki egy borsonyi mennyiségii Predicta

Bioactive Core-t a kever6n keresztill egy pamara, és azonnal folytassa a

kovetkezo lépést.

©

(i anyagot egy parnara ugy, hogy az mindkét

&«

Helyezze az intraoralis fémtii hegyét a feltoltendd prep aljaba, és lassan fejtse ki a
kompozitot, mikézben visszahlzza a hegyet, a hegyet az anyagba meritve
tartva, hogy kikiiszobolje a levegd beszoruldsat. Az anyag pontosabb felviteléhez
kaphatok a barna alapon 1:1 aranyu, statikus keverdk, beépitett 19-es fém
tiihegyekkel (30/db-5622).

az lévo anyagot.

= FIZIKAI TULAJDONSAGOK ES MUKODESI PARAMETEREK
Nyomészilardsag: 360 Mpa

Hajlitészilardsag: 130 Mpa Barcol-

keménység: 70

Sugérzoképesség (aluminiummal

szemben): 280% Onkeményedési munkaidé

(25°C): (37°C): 1-2 perc Onkeményedés: 1-2

perc Az dnkeményedés szilardulasi ideje

(37°C): 1-2 perc: 5 perc

= TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Széraz helyen, 2-25 °C-on (36-77 °F) tarolja. Szorosan lezarva, kozvetlen fénytdl
védve tarolja. Ne fagyassza le. Szobahémérsékleten hasznlja. Ne tarolja euge- nol-
tartalmu anyagok kozelében. A lejrati id6 utan ne hasznalja fel.

= AZ ANYAG ARTALMATLANITASA

Az értaimatlanitds el6tt a terméket a keverSheggyel teljesen dssze kell keverni, ki kell
keményiteni, majd az altalanos hulladékba kell dobni. Minden patron és keveréhegy a
normal hulladékba dobhaté.

= ESEMENYEK

A jelentendd eseményeket jelenteni kell a Parkellnek és annak az illetékes hatésagnak,
ahol a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

= GARANCIA

Ateljes korli aval és a
keérjlik, latogasson el weboldalunkra a www.parkell.com .cimen A Parkell
mindségbiztositasi rendszere az ISO 13485 szabvany szerint tanusitott.
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m EXPLICATIA SIMBOLURILOR UTILIZATE

R Numai pentru uz profesional

DE Urmati instructiunile de utilizare

fk Limita de temperatura

e “ . ;
AN A se pastra departe de lumina soarelui
g Data limita de consum (expirare)

Codul lotului

Catalog / numar de stoc

Identificator unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

YIElE

Continutul ambalajului

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Producétor

® k@

O singura utilizare

»>—
—_—r—

Sfaturi de distribuire

Seringa de 5 ml / pasta

UKRP: Topdental (Products) Ltd, 12
Ryefield Way, Silsden,
West Yorkshire BD20, OEF Anglia UK

UK
CA

A

mt-g medical translation GmbH & Co KG Stuttgarter c
StraRe 155 - D-89075 Ulm

Numai Rx-produs destinat utilizérii de
cétre un medic stomatolog autorizat.

Instructiuni de utilizare

Predl%f;td core

BICACTIVE hs600, S601,

Compozit Dual-Cure Core Build-Up S605, S606

parkell -
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= DESCRIEREA PRODUSULUI

Predicta® Bioactive Core este un compozit cu polimerizare dubla, pentru formarea
miezului, intérit cu nano-incarcatura de zirconiu pentru rezistenta sporita. Este disponibil in
consistente cu vascozitate ridicatd "stack- able" si cu vascozitate scazuta "flowable".
Ambele vascozitati sunt potrivite pentru reconstructia dintilor afectati sau tratati
endodontic. Difera in ceea ce priveste fluiditatea atunci cand sunt distribuite, precum si in
ceea ce priveste lor de . In functie de f i i
ambele materiale pot fi distribuite folosind pistonul seringii manuale incluse sau un
pistol dedistribuire a cartuselor de 5 ml, 1:1, disponibil separat.

Predicta Core este bioactiv i elibereaza ioni de calciu, fosfat si fluor, pentru a stimula
formarea apatitei minerale si remineralizarea la interfata dintre material si dinte. O astfel de
bioactivitate este cunoscutd fn domeniu ca fiind echivalentd cu legéturi mai puternice
intre restaurare si dinte, penetrarea si umplerea  microdeschiderilor,
reducerea sensibilitatii, protejarea impotriva cariilor secundare si
etansarea marginilor impotriva microinfiltrérilor si a esecului

Produsul este radioopac i fotopolimerizabil pana la o adancime de 4 mm in 20-40 de
secunde cu o lampé de polimerizare dentara care emite lumina albastra la 430-480 nm si
o intensitate minima de 600mW/cm2. De asemenea, se va autopolimeriza la orice adancime
in 5 minute la temperatura gurii. Materialul posed o rezistenta ridicata la compresiune,
tractiune si flexiune. Capacitatea de polimerizare dubla face inutila stratificarea
incrementald.

= INDICATI

* Toate tipurile de reconstituiri de nucleu
* Cimentarea posturilor radiculare.

= CONTRAINDICATII

* A nu se utiiza pe sau de catre persoane sensibile la acrilati, metacrilati sau
monomeri sau polimeri inruditi

= INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA DE BAZA

* Anu se lasa la indemana copiilor.

* Numai pentru uz dentar.

* Evitati contactul cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectata cu sapun si apé calda.

* Utilizati un baraj de cauciuc, evacuarea intraorala corespunzatoare si alte metode de
izolare adecvate pentru a preveni contaminarea restaurarilor cu saliva, sange sau alte
fluide.

* Utilizarea unor medicamente (desensibilizatori, lacuri, captuseli, produse cu eugenol)
sub aceste materiale nu este recomandatd, deoarece acestea pot inhiba intérirea rasinii.

* Evitati produselor si a Nu ti aceste produse cu
alte materiale si nu readuceti materialul distribuit in recipientul sau original.
Eliminati sau dezinfectati toate componentele care intra in contact cu fluidele
pacientilor, respectdnd protocoalele acceptate de control al infectiilor si
reglementarile aplicabile.

* Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) online la www.parkell.com pentru sfaturi
privind manipularea in siguranta.

= INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RESTAURARI DIRECTE

Predicta Bioactive Core poate fi utilizat ca material de constituire a miezului si/sau ca
agent de post-lutinare la fabricarea de miezuri extrem de rezistente pentru dinti vitali
sau nevitali.

Pentru a decide ce vascozitate a Predicta Bioactive Core ar fi adecvatd pentru un caz
individual, stivuibila sau fluida, practicienii trebuie sa ia in considerare forma interna a
preparatului. Dacé forma are o complexitate interna minima, oricare dintre produse ar fi
potrivit. Cu toate acestea, in cazul in care forma interna este excesiv de neregulata sau are
subtaieturi complicate, atunci produsul "Flowable" cu vascozitate mai scazutéd poate fi o
alegere mai optima.

Dupa indepértarea cariilor si pregatirea dintilor, clatiti preparatul cu apa si uscati cu
aer fard ulei. Dezinfectati si degresati preparatul cu detergenti si solventi
adecvati.

~

. Aplicati protectie pulpara in zonele de excavare profunda de pe dintii vitali, daca
este necesar.

id

Pregatiti canalul radicular si suprafetele dintilor utilizand o tehnica de gravura
compatibild cu agentul de lipire (Selective-Etch, Total-Etch sau Self- Etch).

ES

. Aplicati si polimerizati complet un agent de lipire care este compatibil cu rasinile cu dubla
i cumar fi Plus,

Pentru restaurarile care vor fi pregatite si amprentate imediat, unde este necesara

cea mai puternica legdturd imediata, fotopolimerizati mai intai un strat subtire de

material peste agentul de lipire polimerizat, inainte de a exprima restul materialului.

Umpleti apoi miezul ramas folosind tehnici conventionale de formare a miezului si

de matritare si fotopolimerizati pentru a crea un miez puternic care

«o

este gata pentru pregatirea imediata a coroanei.

o

. Aplicati matricea sau core-formerul dorit si dispozitivul de separare a dintilor
pentru a crea un contact stréns, daca este necesar.

Umpleti dublu cartusul dupa cum urmeaza:

a. Introduceti pistonul negru in partea din spate a cartusului, SAU introduceti
cartus intr-un pistol de dozare a cartuselor 1:1, 5 ml (daca se doreste o forta
mai mare).

b. indepartati si aruncati capacul de transport - NU ILREUTILIZATI.

C. Strecurati o cantitate mica de material pe un tampon, astfel incat sa curga
din ambele orificii.

d. Atasati la cartus un mixer static 1:1 cu baza maro si indoiti varful acului metalic
integral de calibru 17 la unghiul dorit. Cartusul poate fi protejat acum cu un manson
de plastic de unicé folosinta. Exprimati o cantitate de Predicta Bioactive Core de
marimea unui bob de mazare prin mixer si pe un tampon si treceti imediat la pasul
urmétor.

&

Plasati vérful acului metalic intraoral in partea de jos a preparatului care urmeaza sa fie

9. Daci se doreste, se introduce un pivot endodontic tratat corespunztor in canal si
se mentine in pozitie timp de 10 secunde pentru a egaliza presiunea hidrostatica de
insertie.

=

. Inconjurati capul tijei cu mai mult Predicta Bioactive Core, supraincarcand usor
matricea. Comprimati masa compozitd pentru a elimina bulele de aer.

. Pentru a minimiza stresul de contractie, lasati materialul sa se autopolimerizeze timp de
1-2 minute Tnainte de fotopolimerizare.

N

. Se fotopolimerizeaza fiecare suprafatd timp de 20-40 de secunde la o
adancime de 4 mm cu orice lumina de fotopolimerizare, pentru a asigura un finisaj
de suprafata cat mai dur posibil. Adancimea clinica reala de polimerizare si timpul
de polimerizare depind de factori precum timpul, intensitatea luminii, starea
dispozitivului, distanta dintre lumina si restaurare, grosimea rasinii i nuanta
materialului.

@

. Lasati restaurarea sd isi "finalizeze" autopolimerizarea pe fundul preparatului la
temperatura gurii imp total de 4 minute. Acest lucru va asigura o legatura puternicd
intre miez si dinte.

4. Indepartati banda de matrice sau formatorul de miez si pregatiti materialul pentru
modelul de coroana dorit.

. Dupa utilizare, lasati varful de amestecare folosit la locul séu pe cartus pentru a
etansa aerul intre utilizari. Nu reutilizati capacul maro de transport. Cartusul si
mixerul static uilizat nu trebuie pulverizate direct cud e zinfectant
sau inmuiate Tn acesta. Acestea pot fi curatate de resturi cu un prosop de hértie umed
si dezinfectate conform detaliilor de mai jos.

= DEZINFECTAREA COMPONENTELOR

Toate componentele trebuie curatate de resturi cu un prosop de hartie umed cu apa si
dezinfectate cu un prosop de unica folosinta saturat cu un dezinfectant de spital de nivel
interme- diat (HIV/HBV/tuberculocid), inregistrat de EPA. Urmati protocolul de
a telor al a i i, astfel cum este specificat
de experti recunoscuti in controlul infectiilor, sau vizitati www.CDC.gov pentru cea mai
recenta versiune a "Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings".

=

Sfaturi pentru medicii stomatologi: Urmétoarele informatii ar trebui s& ajute
medicii stomatologi sa reduca riscul de contaminare incrucisaté intre pacienti
atunci cand utilizeaza dozatoare dentare de unica folosinta: aplicati mansoane/invelisuri
de barierd de unica folosintd pe dozatoarele dentare de unicé folosinta inainte de a le
utiliza cu fiecare pacient; utilizati manusi noi, necontaminate, atunci cand manipulati
dozatoarele dentare de unica folosinta; utilizati asistenti stomatologi pentru a distribui
materialul pentru medicul dentist; evitati contactul partiorre utilizabile
(de ex, corpul dozatorului dentar multifunctional) cu gura pacientului; nu reutilizati dozatorul
dentar multifunctional daca este c onta minat; nu reprelucrati un dozator
dentar multifunctional contaminat prin utilizarea de servetele chimice sau dezinfectanti; nu
scufundati dentare i intr-un chimic de nivel inalt,
deoarece acest lucru poate deteriora dozatorul si materialul continut in dispozitiv; nu sterilizati
dozatoarele dentare multifunctionale, deoarece acest lucru poate deteriora materialul
continut in dispozitiv.

= PROPRIETATI FIZICE S| PARAMETRI DE LUCRU

Rezistenta la compresiune: 360 Mpa

Rezistenta la flexiune: 130 Mpa

Duritate Barcol:2 70

Radiopacitate (fata de aluminiu): 280%

Timp de lucru al autopolimerizarii (25°C): 1-2

min Timp de intérire a autopolimerizarii

(37°C): 5 min

= DEPOZITARE §I TERMEN DE VALABILITATE

A se péstra intr-un loc uscat, la 2 - 25°C (36 - 77°F). A se pastra bine inchis, ferit
de lumina directa. Nu congelati. A se utiliza la temperatura camerei. Nu depozitati langa
materiale care contin euge- nol. Nu utilizati dupa data de expirare.

= ELIMINAREA MATERIALULUI

Tnainte de eliminare, produsul trebuie amestecat complet cu varful de amestecare, intarit i
apoi aruncat la gunoiul general. Toate cartusele si varfurile de amestecare pot fi
aruncate la gunoiul obisnuit.

= EVENIMENTE

Incidentele raportabile trebuie raportate la Parkell si la autoritatea competenta in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

= GARANTIE

Pentru informatii complete privind garantia si conditiile de utilizare, va rugam sa
vizitati site-ul nostru la www.parkell.com. Sistemul de calitate al Parkell este certificat
conform ISO 13485.
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