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Futurabond® U

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

Futurabond U is a dental adhesive for use with methacrylate-based restorative,
core build-up or luting materials. It can be applied with phosphoric acid etching
(selective enamel etching or total-etch) of the dental hard tissue as well as without
(self-etch).

Indications:
[A1] Adhesive for direct restorations of all classes of cavities using light-curing

composite / compomer/ Ormocer® materials with a methacrylate base.

[A2] Adhesive for core build-ups made of light-curing composite materials.
[A3] Adhesive for indirect restorations with light-curing luting composites.
[B] Intraoral repair of composite, compomer or Ormocer® restorations, ceramic

veneers and all-ceramic restorations without an additional primer.

[C] Treatment of hypersensitive tooth necks.

[D] Protective varnish for glass ionomer cement restorations.

[E1] Sealing of cavities prior to amalgam restorations.

[E2] Sealing of cavities and core preparations prior to the temporary luting of indirect

restorations.

[F1] Adhesive for direct self-curing or dual-curing composite restorations of all

classes of cavities and for core build-ups.

[F2] Adhesive for indirect restorations using dual-curing or self-curing luting

composites.

[G] Luting of root posts with dual-curing or self-curing luting composites.

Contraindications:

Futurabond U contains organic acids, (dijmethacrylates, amines (DABE) and
BHT. Futurabond U should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Futurabond U is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:
Futurabond U should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Futurabond U not only ensures a secure bond to natural dental hard tissue, but also
to composites, metals and ceramics.

It is necessary to isolate the operating site from moisture. Any contamination of
the cavity or material surface with blood or saliva must be prevented. The use of a
rubber dam is recommended.

The

stages of depend on the indication (see sections

[A] - [G])

[A] Direct or indirect restorations with light-curing restorative, core build-up

or luting composites

1. Prepare the cavity and core according to the principles of the adhesive
restoration technique, and remove any plaque or tartar in the case of non-
carious class V cavities. Clean with water. Dry off excess water with a
gentle stream of air. Do not overdry the dentine. The objective is a surface
with a silky matt appearance. Protect areas near to the pulp with a suitable
cavity lining based on calcium hydroxide.

2. Etching of the dental hard tissue (optional)

In self-etch mode, Futurabond U achieves high levels of adhesive strength

on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard tissue may optionally

be carried out. Only enamel which is unprepared must always be etched at
the beginning of the bonding process.

- Etch the surfaces to be etched using a dental acid-etch agent based on
phosphoric acid (see applicable instructions for use).

- Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off
excess moisture with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine. The
objective is a surface with a silky matt appearance.

. Activating Futurabond U SingleDose:

Detach a SingleDose blister at the perforation and turn the printed side up.

Hold the SingleDose blister between thumb and forefinger and, by pressing

on the area marked “press here”, allow the liquid contained in the blister to

flow into the mixing and dispensing chamber. Position the enclosed Single

Tim applicator in the centre of the coloured circle in order to pierce through

the film of the mixing and dispensing chamber. Expand the opening to

its maximum size using a circular motion. By stirring thoroughly with the

applicator, create a homogeneous, streak-free mixture of the two liquids.

Apply the adhesive homogeneously to all cavity surfaces and rub in for 20 s

using the Single Tim.

Dry off the adhesive layer with dry, oil-free air for at least 5 s in order to

remove any solvents.

Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available polymerisation

device (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).

. Apply the restorative, core build-up or luting material in accordance with the
respective instructions for use.
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[B] Intraoral repair of fillings or restorations
(made from composite, glass ceramic, zirconium oxide ceramic, aluminium oxide
ceramic, metal (incl. amalgam))

[C]
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. Thoroughly roughen the surface of the restoration to which the adhesive is to
be applied and sandblast it, preferably with aluminium oxide < 50 um. In the
case of ceramics, remove the varnish 1 mm beyond the margin.

Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air.
Continue with the application of Futurabond U immediately afterwards (see
[A] 3.-6.). The use of an additional primer is not necessary.

Carry out the repair using a light-curing composite according to the manu-
facturer’s instructions for use.
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Treatment of hypersensitive tooth necks

1. Clean the tooth neck in the usual way (e.g. with polishing paste or using a
powder jet).

2. Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air.
Do not overdry. The objective is a surface with a silky matt appearance.

3. Afterwards, continue with the application of Futurabond U (see [A] 3.-6.).

4. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.

[D] Protective varnish for glass ionomer cement restorations

. If a matrix was used to facilitate shaping, remove the matrix first.

. Activate Futurabond U SingleDose (see [A] 3.).

. Apply Futurabond U to the finished modelled restoration using the Single

Tim.

Dry off Futurabond U with dry, oil-free air for at least 5 s in order to remove

any solvents.

. Cure Futurabond U on every surface of the restoration using a commercially
available polymerisation device for 10 s (LED or light with an output of
> 500 mW/cm?).
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. Once the restoration has completely cured, grind the occlusion and seal the
ground areas once more using Futurabond U in order to prevent the restora-
tion from drying out.

7. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.

Sealing of cavities prior to or prior to P y luting
Note: Do not seal cavities with Futurabond U if temporary luting using a
methacrylate-based material is scheduled afterwards.

. Prepare the cavity according to the further treatment planned. Clean with
water. Dry off excess water with a gentle stream of air. Do not overdry the
dentine. The objective is a surface with a silky matt appearance. Protect areas
near to the pulp with a suitable cavity lining based on calcium hydroxide.

. Activate Futurabond U SingleDose (see [A] 3.).

. Apply Futurabond U to the cavity surface to be treated using the Single Tim
and rub in for 20 s.

. Dry off Futurabond U with dry, oil-free air for at least 5 s in order to remove
any solvents.

. Cure Futurabond U using a commercially available polymerisation device for
10 s (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).

. Depending on the indication, continue to work with the desired material
afterwards in accordance with the corresponding instructions for use.
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Direct or indirect

build-up or luting composites

. Prepare the cavity or core according to the principles of the adhesive restora-
tion technique. Clean with water. Dry off excess water with a gentle stream of
air. Do not overdry the dentine. The objective is a surface with a silky matt
appearance. Protect areas near to the pulp with a suitable cavity lining based
on calcium hydroxide.

. Etching of the dental hard tissue (optional)

In the self-etch mode, Futurabond U achieves high levels of adhesive strength

on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard tissue may optionally

be carried out. Only enamel which is unprepared must always be etched at
the beginning of the bonding process (e.g. in the luting of Maryland bridges).

- Etch the surfaces to be etched using a dental acid-etch agent based on
phosphoric acid (see applicable instructions for use).

- Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off
excess moisture with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine. The
objective is a surface with a silky matt appearance.

3. Afterwards, continue with the application of Futurabond U (see [A] 3.-6.).
. Depending on the indication, continue to work with the desired material in
accordance with the corresponding instructions for use.

with self- or dual-curing r , core
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Luting of root posts

. Activate Futurabond U SingleDose (see [A] 3.).

. Rub the blended adhesive into the tooth core surfaces to be bonded for

20 s using the Single Tim. Using a suitable disposable applicator (e.g. Endo

Tim), extract further adhesive from the same blister of SingleDose and rub

it into the root canal for 20 s.

Dry off the adhesive layer with dry, oil-free air for at least 5 s in order to

remove any solvents. Remove any excess material by dabbing with an

absorbent paper strip. Do not light-cure the adhesive layer.

Introduce the root post, which has been prepared in accordance with the

manufacturer’s instructions, into the root canal using a suitable self- or dual-

curing composite for post luting (see applicable instructions for use) in such

a way that a slight excess of material is achieved.

. To fix the root post and cure the occlusally-applied Futurabond U, the
material should be light-cured for 40 s.
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Warnings, precautionary measures:

— The Futurabond U SingleDose blister must not be bent or folded prior to
activation. Should the blister exhibit apparent signs of damage such as folds or
kinks, it must no longer be used.

— The film of the blister and the label must not be damaged by the fingernails on the
upper surface nor underneath.

— No tools must be used in the activation. Only the thumb and forefinger may be
used for activation, whereby the thumb must be placed exactly on the marking of
the label and the forefinger directly on the opposing underside.

— Do not carry out the activation or the subsequent piercing with the Single Tim
near to the eyes.

Never press on both depressions at the same time or push the liquid to and fro

between the depressions.

- Phenolic substances (e.g. temporary materials containing eugenol) impair poly-
merisation and therefore must not come into contact with Futurabond U.

- Avoid contact with the oral mucosa. Contact with Futurabond U may cause
whitening of the oral mucosa as a result of the coagulation of proteins. This is a
reversible effect which subsides within a few days.

- In case of eye contact with Futurabond U, rinse eyes immediately with plenty of
water and seek medical advice.

- Once it is activated, Futurabond U is self-curing and light-curing and further
processing must therefore take place immediately. Avoid intense lighting during
application.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, methacrylate phosphoric acid ester,
methacrylate functionalised polyalkenoic acid, UDMA, initiators, stabilisers

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not expose to direct sunlight or the operating light. Do not
use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public health
that arise or could have arisen in association with the use of Futurabond U must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Futurabond U can be found
in the European database on medical devices (EUDAMED - https:// ec.europa.eu/
tools/eudamed).

Detailed information can also be found at www.voco.dental.

ORMOCER? is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Futurabond U ist ein Dentaladhésiv zur Verwendung mit methacrylatbasierten
Fullungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterialien. Es kann sowohl ohne
Phosphorsaure- Atzschritt (Self-Etch) als auch mit Phosphorsaure-Atzschritt
(selektive Schmelzatzung oder Total-Etch) der Zahnhartsubstanz angewendet
werden.

Indikationen:
[A1] Adhasiv fir direkte Restaurationen fiir alle Kavitatenklassen mit lichthartenden

Composite-/ Compomer-/ Ormocer®-Materialien auf Methacrylatbasis.

[A2] Adhasiv fur Stumpfaufbauten aus lichthartenden Compositematerialien.
[A3] Adhasiv fir indirekte Restaurationen mit lichthartenden Befestigungscomposites.

[B]

[C]
[D]

Intraorale Reparatur von Composite-, Compomer- oder Ormocer®-Fiillungen,
Keramikverblendungen und Vollkeramikrestaurationen ohne zuséatzlichen Primer.
Behandlung tberempfindlicher Zahnhélse.

Schutzlack fiir Glasionomer Zementfiillungen.

[E1] Versiegelung von Kavititen vor Amalgam-Restaurationen.
[E2] Versiegelung von Kavitaten und Stumpfpraparationen vor der temporéren

Befestigung von indirekten Restaurationen.

[F1] Adhasiv fiir direkte selbst- oder dualhdrtende Compositerestaurationen aller

Kavitatenklassen und Stumpfaufbauten.

[F2] Adhasiv fir indirekte Restaurationen unter Verwendung von dual- oder selbst-

[G]

hartenden Befestigungscomposites.
Befestigung von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthértenden Befestigungs-
composites.

Kontraindikationen:

Futurabond U enthalt organische Sauren, (Di-)Methacrylate, Amine (DABE) und
BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Futurabond U ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Futurabond U kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Futurabond U erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Futurabond U sorgt fiir einen sicheren Verbund nicht nur zur natirlichen Zahnhart-
substanz sondern auch zu Composites, Metallen und Keramiken.

Eine Trockenlegung des Arbeitsfeldes ist erforderlich. Jegliche Kontamination der
Kavitat bzw. Werkstoffoberflache mit Blut oder Speichel ist zu vermeiden. Koffer-
dam wird empfohlen.

Die weitere Verarbeitung erfolgt abhéngig von der Indikation (s. Abschnitte
[A1-[G)
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Direkte und indirekte Restaurationen mit lichthdrtenden Fiillungs-,
und i i

1. Kavitat bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhasiven Fillungstechnik
praparieren, bzw. bei nichtkariésen Klasse V Kavitaten Belage und Zahnstein
entfernen. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften
Luftstrom verblasen. Dentin nicht Gbertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt
erscheinende Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unter-
fullung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

Futurabond U erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkréfte an Schmelz und

Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen.

Lediglich unpréparierter Schmelz muss zu Beginn des Bondingvorgangs

immer geétzt werden.

- Zu atzende Oberflachen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphorsaure-
basis atzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).

- Atzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spiilen. Uberschiissige Feuchtig-

keit mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht (ibertrocknen. Ziel ist

eine seidenmatt erscheinende Oberfléche.

Futurabond U SingleDose aktivieren:

Einen SingleDose-Blister an der Perforation abtrennen und die bedruckte

Seite nach oben drehen. SingleDose-Blister zwischen Daumen und Zeigefin-

ger halten und durch Druck auf den mit ,,press here” markierten Bereich die

enthaltende Fliissigkeit in die Misch- und Entnahmekammer flieBen lassen.

Den beigefiigten Single Tim Applikator in der Mitte des farbigen Ringes an-

setzen, um die Folie der Misch- und Entnahmekammer zu durchstoBen. Die

Offnung durch kreisférmige Bewegungen maximal aufweiten. Durch griind-

liches Rihren mit dem Applikator eine homogene, schlierenfreie Mischung

beider Flussigkeiten herstellen.

Das Adhésiv gleichmaBig auf alle Kavitédtenflachen aufbringen und 20 s mit

dem Single Tim einmassieren.

. Adhé&sivschicht mit trockener, dlfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Loésungsmittel zu entfernen.

. Adhasivschicht mit einem handelstiblichen Polymerisationsgerat 10 s aus-

hérten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

Fillungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterial entsprechend der

jeweiligen Gebrauchsanweisung verarbeiten.
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Intraorale Reparatur von Fiillungen oder Restaurationen

(aus Composite, Glaskeramik, Zirkonoxidkeramik, Aluminiumoxidkeramik, Metall
(inkl. Amalgam))
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. Die zu verklebende Flache der Restauration griindlich aufrauen, vorzugsweise
mit Aluminiumoxid < 50 pm abstrahlen, bei Keramik die Glasur 1 mm utber
den Rand hinaus entfernen.
Griindlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und &lfreier Luft trocknen.
Direkt anschlieBend mit der Applikation von Futurabond U fortfahren
(s. [A] 3.-6.). Die Anwendung eines zusétzlichen Primers ist nicht notwendig.
Reparatur mit lichthartendem Composite entsprechend der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers durchfiihren.

iib S 5
. Den Zahnhals wie Ublich reinigen (z. B. mit Polierpaste oder durch Pulver-
strahlen).
Griindlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und 6lfreier Luft trock-
nen. Nicht libertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberfléche.
. AnschlieBend mit der Applikation von Futurabond U fortfahren (s. [A] 3.-6.).
Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoff-
pellet entfernt werden.
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fiir iillungen
. Wenn zur Formgebung eine Matrize verwendet wurde, zunachst die Matrize
entfernen.
Futurabond U SingleDose aktivieren (s. [A] 3.).
Futurabond U mit dem Single Tim auf die fertig modellierte Fiillung auftragen.
Futurabond U mit trockener, Olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Losungsmittel zu entfernen.
Futurabond U auf jeder Flache der Fiillung mit einem handelstiblichen Poly-
merisationsgerdt 10 s aushérten (LED- / Halogenlampe mit einer Licht-
leistung von > 500 mW /cm?).
Nach der vollsténdigen Aushartung der Fiillung die Okklusion einschleifen
und die beschliffenen Stellen erneut mit Futurabond U versiegeln, um die
Fillung vor Austrocknung zu schiitzen.
Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoff-
pellet entfernt werden.
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Ver von K: und vor der

temporéren Befestigung

Hinweis: Kavitdten nicht mit Futurabond U versiegeln, wenn anschlieBend eine

temporare Befestigung mit einem methacrylatbasierten Material geplant ist.

. Kavitat entsprechend der beabsichtigten weiteren Behandlung préparieren.

Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften Luftstrom

verblasen. Dentin nicht tibertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende

Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfillung auf

Calciumhydroxid-Basis schitzen.

Futurabond U SingleDose aktivieren (s. [A] 3.).

Futurabond U mit dem Single Tim auf die zu behandelnde Kavitétenflache

auftragen und 20 s einmassieren.

Futurabond U mit trockener, olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Lésungsmittel zu entfernen.

Futurabond U mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerat 10 s

aushérten (LED- / Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

. AnschlieBend je nach Indikation mit dem gewiinschten Material geméaB der
dazugehdrigen Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.
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Direkte und il mit selbst- oder dualhdrtenden
Fiillungs-, und it
1. Kavitat bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhasiven Fillungstechnik

préparieren. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften

Luftstrom verblasen. Dentin nicht Gbertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt

erscheinende Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unter-

fullung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.
. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

Futurabond U erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkréfte an Schmelz und

Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen. Le-

diglich unpréparierter Schmelz muss zu Beginn des Bondingvorgangs

immer geatzt werden (z.B. bei der Befestigung von Maryland-Briicken).

- Zu &tzende Oberflachen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphorséure-
basis &tzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).

- Atzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spilen. Uberschiissige
Feuchtigkeit mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht ibertrocknen.
Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberflache.

. AnschlieBend mit der Applikation von Futurabond U fortfahren (s. [A] 3.-6.).
Je nach Indikation mit dem gewiinschten Material geméaB der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.
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Befestigung von Wurzelstiften

. Futurabond U SingleDose aktivieren (s. [A] 3.).

. Angemischtes Adhésiv mit dem Single Tim in die zu bondenden Oberflachen
des Zahnstumpfes 20 s einmassieren. Mit einem geeigneten Einmalapplika-
tor (z. B. Endo Tim) weiteres Adhésiv aus demselben SingleDose-Blister
entnehmen und 20 s in den Wurzelkanal einmassieren.

. Adhésivschicht mit trockener, olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Losungsmittel zu entfernen. Eventuelle Materialliberschiisse durch Abtupfen

mit einem saugfédhigen Papierstreifen entfernen. Die Adhésivschicht nicht

lichth&rten.

Den nach Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit einem geeigneten

selbst- oder dualhartenden Composite zur Stiftbefestigung (s. entsprechende

Gebrauchsanweisung) unter Erzielung leichter Uberschiisse in den Wurzel-

kanal einbringen.

Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal auf-

gebrachten Futurabond U 40 s lichtharten.
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— Der Futurabond U SingleDose-Blister darf vor der Aktivierung nicht geknickt

werden. Sollte der Blister offensichtlich Beschédigungen wie Falten oder Knicke
aufweisen, darf er nicht mehr verwendet werden.

- Die Blisterfolie bzw. das Etikett diirfen weder an der Ober- noch an der Unterseite
mit den Fingernégeln beschédigt werden.

Es durfen zum Aktivieren keine Werkzeuge verwendet werden. Das Aktivieren darf

ausschlieBlich zwischen Daumen und Zeigefinger stattfinden, wobei der Daumen
genau auf der Markierung des Etiketts und der Zeigefinger direkt auf der
gegeniberliegenden Unterseite platziert werden muss.

- Das Aktivieren und das anschlieBende Durchstechen mit dem Single Tim nicht in
Augennahe durchfihren.

— Niemals auf beide Mulden gleichzeitig driicken oder die Fliissigkeit zwischen den
Mulden hin- und herdriicken.

— Phenolische Substanzen (z. B. eugenolhaltige provisorische Materialien)
beeintrachtigen die Polymerisation und sind daher mit Futurabond U nicht in
Kontakt zu bringen.

— Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann sich
bei Kontakt mit Futurabond U wegen der Koagulation von Proteinen weiBlich
verfarben. Dabei handelt es sich um eine reversible Erscheinung, die innerhalb
von wenigen Tagen abklingt.

- Bei Augenkontakt mit Futurabond U sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt
aufsuchen.

— Futurabond U ist nach der Aktivierung selbst- und lichthartend und muss daher
sofort weiterverarbeitet werden. Wahrend der Applikation intensive Beleuchtung
vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelie-
ferten Praparate auf ihre Eignung fir die beabsichtigten Anwendungszwecke zu
prifen.

(nach dem Gehalt):

Ethanol, BisGMA, HEMA, Wasser, HEDMA, Methacrylatphosphorsaureester,
Methacrylat-funktionalisierte Polyalkenséure, UDMA, Initiatoren, Stabilisatoren

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-Leuchte
aussetzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fr die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Futurabond U aufgetreten
sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustéandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir Futurabond U sind in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) hinterlegt.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

ORMOCER? ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Forderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Futurabond U est un adhésif dentaire a utiliser avec des matériaux d’obturation, de
reconstitution du moignon ou de fixation a base de méthacrylate. Il peut aussi bien
étre utilisé sans étape de mordangage a I'acide phosphorique (automordancgage)
qu’avec étape de mordancage a I'acide phosphorique (mordancage sélectif de
I’émail ou mordangage total) des tissus dentaires.

Indications :
[A1] Adhésif pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités avec

A2

des matériaux composites / compomeéres / Ormocer® photopolymérisables a
base de méthacrylate.

] Adhésif pour les reconstitutions de moignons a base de matériaux composites

photopolymérisables.

[A3] Adhésif pour les restaurations indirectes avec composites de fixation photo-

B]

[c
[D]

polymérisables.

Réparation intra-buccale d’obturations & base de composite, de compomeére
ou d’Ormocer®, de revétements en céramique et de restaurations tout-
céramique sans primer supplémentaire.

Traitement de collets hypersensibles.

Vernis protecteur pour obturations a base de ciment verre ionomére.

[E1] Scellement de cavités avant les restaurations en amalgame.
[E2] Scellement de cavités et de préparations de moignons avant le scellement

provisoire de restaurations indirectes.

[F1] Adhésif pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités et de

toutes les reconstitutions de moignons a base de matériaux composites auto-

durcissants ou bi-polymérisants.

[F2] Adhésif pour les restaurations indirectes avec des composites de fixation

@

bi-polymérisants ou autodurcissants.
Scellement de pivots radiuculaires avec des composites de fixation
bi-polymérisants ou autodurcissants.

Contre-indications :

Futurabond U contient des acides organiques, des (dijméthacrylates, des amines
(DABE) et du BHT. Ne pas appliquer Futurabond U en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Futurabond U peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

C

de perfor

Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés

par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Futurabond U est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Futurabond U n’assure pas uniquement une liaison slre avec les tissus
dentaires naturels, mais également avec des matériaux composites, des métaux
et des céramiques.

Le champ de travail doit &tre mis a sec. Eviter toute contamination de la cavité ou [G] Scellement de pivots radiculaires
de la surface des matériaux avec du sang ou de la salive. L’utilisation d’une digue
est recommandée.

La suite de la mise en ceuvre se fait confor

(voir les

sections [A] - [G])

2\

B]

directes et il avec d’obturation, de

reconstitution de moignon et de fixation photopolymérisables

1. Préparer la cavité ou le moignon conformément aux principes de la technique

d’obturation adhésive ou, dans le cas de cavités non cariées de classe V,

enlever la plaque et le tartre. Nettoyer a I'eau. Eliminer I'excés d’eau par un

léger soufflage d’air. Ne pas sursécher la dentine. L’objectif est d’obtenir une
surface a I'aspect satiné. Protéger les zones a proximité de la pulpe a I'aide
d’un fond de cavité approprié a base d’hydroxyde de calcium.

Mordangage des tissus dentaires (en option)

En mode d’automordancage, Futurabond U permet d’obtenir une force

d’adhérence élevée sur I'’émail et la dentine. Il est possible d’effectuer en

option un mordangage préalable des tissus dentaires. Seul I’émail
non préparé doit systématiquement étre mordancé au début du processus
de bonding.

- Mordancer les surfaces & mordancer avec un produit de mordangage
dentaire a base d’acide phosphorique (voir le mode d’emploi correspon-
dant).

- Aspirer le produit de mordangage, puis rincer a I'eau pendant
environ 20 s. Eliminer I'excés d’humidité par un léger soufflage d’air.
Ne pas sursécher la dentine. L’objectif est d’obtenir une surface a I'aspect
satiné.

. Activer Futurabond U SingleDose :

Sectionner un blister SingleDose au niveau de la perforation et orienter le
coté imprimé vers le haut. Maintenir le blister SingleDose entre le pouce et
I'index et laisser le liquide contenu s’écouler dans la capsule de mélange
et de prélevement en appuyant sur la zone marquée « press here ». Placer
I'applicateur Single Tim contenu dans la livraison au centre de I'anneau de
couleur pour transpercer le film de la capsule de mélange et de prélévement.
Elargir I'ouverture au maximum en effectuant des mouvements circulaires.
Remuer soigneusement a I'aide de I'applicateur pour obtenir un mélange
parfaitement homogeéne des deux liquides.

4. Appliquer I'adhésif de fagon homogeéne sur toutes les surfaces de la cavité et

faire pénétrer pendant 20 s a I'aide de I'applicateur Single Tim.

Sécher la couche adhésive a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins

5 s pour enlever le solvant.

Durcir la couche adhésive avec un appareil de polymérisation courant

pendant 10 s (lampe LED/a halogéne de puissance lumineuse > 500 mW/

cm?).

Mettre en ceuvre les matériaux d’obturation, de reconstitution du moignon ou

de fixation conformément au mode d’emploi correspondant.

n

©

o

o

N

int d i ouder

(en matériau composite, vitrocéramique, céramique a base de dioxyde de zirconium

ou d’oxyde d’aluminium, métal (y compris amalgame))

cj

D]

-

. Gratter soigneusement la surface a coller de la restauration, sabler de préfé-
rence avec de I'oxyde d’aluminium < 50 pm et, dans le cas de la céramique,
enlever la glagure 1 mm au-dela du bord.

Nettoyer soigneusement par vaporisation d’eau et sécher a I'air sec et
exempt d’huile.

Poursuivre ensuite directement avec I'application de Futurabond U (voir [A]
3.-6.). Il n’est pas nécessaire d’appliquer un primer supplémentaire.
Réaliser la réparation avec un matériau composite photopolymérisable
conformément au mode d’emploi du fabricant.

»

©

>

Trai de collets hyp

1. Nettoyer le collet de la dent de la maniére habituelle (par ex. avec une pate

de polissage ou avec un aéropolisseur).

2. Nettoyer soigneusement par vaporisation d’eau et sécher a I'air sec et
exempt d’huile. Ne pas sursécher. L’objectif est d’obtenir une surface a
I'aspect satiné.

3. Poursuivre ensuite avec I'application de Futurabond U (voir [A] 3.-6.).

4. La couche inhibitrice d’oxygéne doit étre retirée avec un chiffon ou une
boulette en mousse.

Vernis protecteur pour obturations a base de ciment verre ionomére

1. Lorsqu’une matrice a été utilisée pour la réalisation de la forme de base,
celle-ci doit d’abord étre retirée.

2. Activer Futurabond U SingleDose (voir [A] 3.).

3. Appliquer Futurabond U a I'aide de I'applicateur Single Tim sur 'obturation
déja modelée.

[E]

»

. Sécher Futurabond U a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins 5 s pour

enlever le solvant.

Durcir Futurabond U sur toutes les surfaces de I'obturation avec un appareil

de polymérisation courant pendant 10 s (lampe LED/a halogéne de

puissance lumineuse > 500 mW/cm?).

. Aprés le durcissement complet de I'obturation, meuler I'occlusion et sceller
de nouveau les zones meulées avec Futurabond U, afin de protéger
I'obturation contre le desséchement.

7. La couche inhibitrice d’oxygéne doit étre retirée avec un chiffon ou une

boulette en mousse.

Scellement de cavités avant les restaurations en amalgame et avant le

scellement provisoire

Remarque : Ne pas sceller les cavités avec Futurabond U lorsqu’un scellement

provisoire avec un matériau a base de méthacrylate est prévu par la suite.

1. Préparer la cavité conformément au traitement ultérieur envisagé. Nettoyer a
I'eau. Eliminer I'excés d’eau par un léger soufflage dair. Ne pas sursécher la
dentine. L’objectif est d’obtenir une surface a I'aspect satiné. Protéger les
zones a proximité de la pulpe a I'aide d’un fond de cavité approprié a base
d’hydroxyde de calcium.

2. Activer Futurabond U SingleDose (voir [A] 3.).

3. Appliquer Futurabond U a 'aide de I'applicateur Single Tim sur la surface

cavitaire a traiter et faire pénétrer pendant 20 s.

. Sécher Futurabond U a I’air sec et exempt d’huile pendant au moins 5 s pour

enlever le solvant.

Durcir Futurabond U avec un appareil de polymérisation courant pendant

10 s (lampe LED/a halogéne de puissance lumineuse > 500 mW/cm?).

Poursuivre ensuite le travail selon Iindication avec le matériau souhaité

conformément au mode d’emploi correspondant.

o

3

»

o

o

F] Restaurations directes et indirectes avec composites d’obturation, de

de et de fixation ou bi
. Préparer la cavité ou le moignon conformément aux principes de la technique
d’obturation adhésive. Nettoyer & I'eau. Eliminer I'excés d’eau par un léger
soufflage d’air. Ne pas sursécher la dentine. L’objectif est d’obtenir une
surface a I'aspect satiné. Protéger les zones a proximité de la pulpe a I'aide
d’un fond de cavité approprié a base d’hydroxyde de calcium.
2. Mordancage des tissus dentaires (en option)

En mode d’automordangage, Futurabond U permet d’obtenir une force

d’adhérence élevée sur I'émail et la dentine. Il est possible d’effectuer en

option un mordangage préalable des tissus dentaires. Seul I'émail non
préparé doit systématiquement étre mordancé au début du processus
de bonding (par ex. lors du scellement de bridges Maryland).

- Mordancer les surfaces @ mordancer avec un produit de mordangage
dentaire a base d’acide phosphorique (voir le mode d’emploi correspon
dant).

- Aspirer le produit de mordancage, puis rincer a I'’eau pendant environ
20 s. Eliminer I'excés d’humidité par un léger soufflage d’air. Ne pas
sursécher la dentine. L’objectif est d’obtenir une surface a I'aspect satiné.

. Poursuivre ensuite avec I'application de Futurabond U (voir [A] 3.-6.).
Poursuivre le travail selon I'indication avec le matériau souhaité conformé-
ment au mode d’emploi correspondant.

-

W

1. Activer Futurabond U SingleDose (voir [A] 3.).

2. Faire pénétrer pendant 20 s I'adhésif mélangé a I'aide de 'applicateur Single
Tim dans les surfaces du moignon dentaire sur lesquelles un bonding doit
étre effectué. Prendre plus d’adhésif du méme blister SingleDose a I'aide
d’un applicateur a usage unique adéquat (par ex. Endo Tim) et faire pénétrer
pendant 20 s dans le canal radiculaire.

. Sécher la couche adhésive a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins
5 s pour enlever le solvant. Supprimer tout matériau résiduel éventuel en
tamponnant avec une bande de papier absorbante. Ne pas photopolymériser
la couche adhésive.

. Mettre en place le pivot préparé conformément aux indications du fabricant

avec un matériau composite autodurcissant ou bi-polymérisant approprié

pour la fixation du tenon (voir le mode d’emploi correspondant) en visant un
léger surplus dans le canal radiculaire.

Photopolymériser pendant 40 s pour fixer le pivot radiculaire et durcir

I'adhésif Futurabond U appliqué sur la surface occlusale.

w

»

o

Remarques, précautions :

Ne jamais plier le blister Futurabond U SingleDose avant I'activation. Il est inter-
dit d’utiliser un blister présentant des signes d’endommagement évidents (par ex.
pliures ou plissements).

Ne pas endommager le film blister ou I'étiquette au niveau de la face supérieure
ou inférieure avec les ongles.

II'est interdit d’utiliser des instruments pour I'activation. Effectuer I'activation
uniquement a I'aide du pouce et de I'index. Pour cela, placer le pouce précisé-
ment sur le repére de I'étiquette et I'index directement sur la face inférieure
opposée.

Ne pas effectuer I'activation et ne pas transpercer le film a I'aide de I'applicateur
Single Tim a proximité des yeux.

Ne jamais appuyer simultanément sur les deux parties concaves et ne jamais faire
passer le liquide tour a tour entre celles-ci.

Les substances phénoliques (p. ex. matériaux provisoires contenant de I'eugé-
nol) nuisent a la polymérisation et ne doivent par conséquent pas entrer en contact
avec Futurabond U.

Eviter tout contact avec les muqueuses buccales. En cas de contact avec
Futurabond U, les muqueuses buccales peuvent prendre une couleur blanchétre
en raison de la coagulation des protéines. Il s’agit d’un symptéme réversible qui
disparait au bout de quelques jours.

— En cas de contact de Futurabond U avec les yeux, rincer immédiatement et

abondamment & I'eau et consulter un médecin.

— Apreés l'activation, Futurabond U est autodurcissant et photopolymérisable et

doit donc étre travaillé immédiatement. Veiller a ce que I'éclairage ne soit pas trop
fort pendant I'application.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les

Ci

préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Ethanol, BisGMA, HEMA, eau,

(par teneur dé :
HEDMA, ester d’acide phosphorique de

méthacrylate, acide polyalcénoique fonctionnalisé par du méthacrylate, UDMA,
initiateurs, stabilisateurs

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne pas exposer a la lumiére directe
du soleil ou a un dispositif d’éclairage opératoire. Ne plus utiliser le produit apres
la date de péremption.

El
E

imination :
liminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Futurabond U.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de
Futurabond U dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.




Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Futurabond U es un agente adhesivo dental para utilizar con materiales de
obturacién, de reconstrucciéon de mufién o de fijacion con base de metacrilato.
Este adhesivo puede aplicarse tanto sin fase de grabado con &cido fosférico
(autograbado) como con esta fase de grabado (grabado acido selectivo del esmalte

o

grabado &cido integral) del tejido del diente.

Indicaciones:

A

A
A

B]

[C]
[
[
[

D]
E

1] Adhesivo para restauraciones directas de cavidades de todas las clases con
materiales fotopolimerizables a base de metacrilato (composites, compdémeros
u Ormocer®).

2] Adhesivo para reconstrucciones de mufidn elaboradas con materiales de
composites fotopolimerizables.

3] Adhesivo para restauraciones indirectas con composites de fijacion fotopoli-

merizables.

Reparacion intraoral de obturaciones de composite, compémero u Ormocer®,

revestimientos con ceramica y restauraciones integramente de ceramica sin

solucion de preparacion adicional.

Tratamiento de cuellos dentales hipersensibles.

Barniz protector para obturaciones de cemento de iondémero de vidrio.

1] Sellado de cavidades como paso previo a restauraciones con amalgama.

E2] Sellado de cavidades y preparaciones de mufidn como paso previo a la fijacion

temporal de restauraciones indirectas.

[F1] Adhesivo para restauraciones directas, con composite autopolimerizable de

curado dual, de cavidades de todas las clases y de reconstrucciones de mufion.

[F2] Adhesivo para restauraciones indirectas con composites de fijaciéon de curado

dual o autopolimerizables.

[G] Fijacion de postes radiculares con composites de fijacion de curado dual o

autopolimerizables.

Contraindicaciones:

Futurabond U contiene acidos organicos, (di-)metacrilatos, aminas (DABE) y BHT.
En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Futurabond U.

Pacientes destinatarios:
Futurabond U puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicaciéon de Futurabond U debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Futurabond U asegura una unién fiable no sélo con el tejido del diente natural, sino
también con composites, metales y ceramicas.

Su aplicacién requiere asegurar un entorno de trabajo seco. Evitese que la cavidad

o

la superficie de los materiales se contaminen con sangre o saliva. Se recomienda

emplear un dique de goma.

El

procesamiento ulterior varia segun la indicacion correspondiente (véase

los apartados [A] - [G])

[A] Restauraciones directas e indirectas con

[B] F

de obturacién, de reconstruccion de munén y de fijacion
1. Comience por preparar la cavidad o, dado el caso, el mufién siguiendo los

principios de la técnica adhesiva de obturacién y, en pacientes con cavida-

des no cariosas de la clase V, elimine la placa y el sarro. Prosiga limpiando

con agua. Elimine el agua residual con un ligero chorro de aire. Evite secar

excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una superficie sedosa y

mate. Proteja las zonas contiguas a la dentina mediante un forro cavitario

apropiado con base de hidroxido de calcio.
. Grabado de la sustancia dental dura (opcional)

Futurabond U permite obtener una elevada fuerza de unién al esmalte y

la dentina al aplicarse como sistema de autograbado. Opcionalmente, la

sustancia dental dura puede someterse a un grabado preliminar. Al inicio del
procedimiento de adhesion, Unicamente ha de tratarse siempre con grabado

&cido el esmalte no preparado.

- Grabe las superficies previstas al efecto con un agente de grabado a base
de é&cido fosférico (véase las instrucciones de uso correspondientes).

- Ahora, aspire el agente de grabado y prosiga enjuagando con agua
durante 20 s aprox. Elimine la humedad residual con un ligero chorro de
aire. Evite secar excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una
superficie sedosa y mate.

. Activacion del Futurabond U SingleDose:

Corte un blister SingleDose por la perforacion y gire la cara impresa hacia

arriba. Sosteniendo el blister SingleDose entre los dedos pulgar e indice,

presione el area marcada “press here” para inyectar el contenido liquido en
la camara de mezclado y salida. Perfore la lamina de la camara de mezclado

y salida, colocando el aplicador Single Tim, incluido en el suministro, en

el centro del anillo coloreado. Ensanche al méaximo la abertura practicada

efectuando movimientos circulares. Agite bien los dos liquidos con el
aplicador hasta obtener una mezcla homogénea y sin ondulacion superficial.
. A continuacion, aplique una capa uniforme de agente adhesivo sobre todas
las superficies cavitarias y repaselo durante 20 s con el Single Tim.
. A fin de eliminar el disolvente, prosiga tratando la capa de adhesivo con aire
seco sin aceite durante al menos 5 s.
Efectle el fraguado de la capa de adhesivo usando una lémpara de poli-
merizacion convencional durante 10 s (lampara LED / halégena con una
potencia luminica de > 500 mW/cm?).
Proceda al acabado del composite de obturacién, de reconstruccion de
mufién o de fijacién teniendo en cuenta las instrucciones de uso correspon-
dientes.

N

3

I

o

I

N

P de or

(de composite, ceramica de vidrio, ceramica de 6xido de circonio, ceramica de
6xido de aluminio, metal [incl. amalgamal])

e

o]

1. Asperice minuciosamente la superficie prevista para adhesion de la restau-
racion aplicando arenado, preferentemente, con déxido de aluminio de
<50 pm; en el caso de utilizarse ceramica, elimine la pasta de glaseado hasta
1 mm por encima del borde.

2. Limpie a fondo rociando con agua y seque con aire sin agua ni aceite.

3. Acto seguido, prosiga aplicando Futurabond U (véase [A] 3.-6.).

Puede prescindirse de utilizar una solucién de preparacion adicional.

4. Proceda a la reparacion con composite fotopolimerizable siguiendo las

instrucciones de uso del fabricante.

T de cuellos ip

1. Limpie el cuello dental siguiendo el procedimiento habitual (p. ej. con pasta
pulidora o por chorreado de polvo).

2. Limpie a fondo rociando con agua y seque con aire sin agua ni aceite.
Evite secar excesivamente. La finalidad es obtener una superficie sedosa y
mate.

3. A continuacion, prosiga aplicando Futurabond U (véase [A] 3.-6.).

4. Elimine la capa de inhibicién por oxigeno con un pafio o un pellet de espuma.

Barniz p para de de ioné de vidrio

1. Si ha utilizado una matriz para conformar la obturacién, comience por retirar
dicha matriz.

2. Active el Futurabond U SingleDose (véase [A] 3.).

3. Aplique el Futurabond U sobre la obturacién acabada de modelar con el
Single Tim.

4. A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sin aceite sobre el
Futurabond U durante al menos 5 s.

[E]

[F]
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5. Efectuie el fraguado del Futurabond U sobre todas las superficies de la
obturacién usando una lampara de polimerizaciéon convencional durante
10 s (lampara LED/halégena con una potencia luminica de > 500 mW/cm?).

6. Una vez fraguada la obturacion, prosiga con el esmerilado de la superficie
oclusal y vuelva a sellar las zonas pulidas con Futurabond U con el fin de
evitar que la obturacion se reseque.

7. Elimine la capa de inhibicién por oxigeno con un pafio o un pellet de espuma.

Sellado de cavidades como paso previo a restauraciones con amalgama o

a una fijacion temporal

Observacion: No utilice el Futurabond U para sellar cavidades si se ha

planificado practicar a continuacién una fijacion temporal usando un material

con base de metacrilato.

. Prepare la cavidad como corresponda segun el tratamiento previsto. Prosiga
limpiando con agua. Elimine el agua residual con un ligero chorro de aire.
Evite secar excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una superficie
sedosa y mate. Proteja las zonas contiguas a la dentina mediante un forro
cavitario apropiado con base de hidréxido de calcio.

. Active el Futurabond U SingleDose (véase [A] 3.).

. Usando el Single Tim, aplique el Futurabond U sobre la superficie cavitaria

que vaya a tratarse y repaselo durante 20 s.

A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sin aceite sobre el

Futurabond U durante al menos 5 s.

. Efectuie el fraguado del Futurabond U usando una lampara de polimerizacién

convencional durante 10 s (ldampara LED / halégena con una potencia lumi-

nica de > 500 mW/cm?).

A continuacidn, prosiga segun las instrucciones de uso correspondientes

aplicando el material deseado en funcién de la indicacién.

tau directas e con de ion, de
reconstruccién de mufién y de fijacion, autopolimerizables o de curado dual

1. Comience por preparar la cavidad o, dado el caso, el mufién siguiendo los
principios de la técnica adhesiva de obturacion. Prosiga limpiando con agua.
Elimine el agua residual con un ligero chorro de aire. Evite secar excesiva-
mente la dentina. La finalidad es obtener una superficie sedosa y mate.
Proteja las zonas contiguas a la dentina mediante un forro cavitario
apropiado con base de hidréxido de calcio.

. Grabado de el tejido del diente (opcional)

Futurabond U permite obtener una elevada fuerza de adhesion al esmalte

y la dentina al aplicarse como sistema de autograbado. Opcionalmente, el

tejido del diente puede someterse a un grabado preliminar. Al inicio del

procedimiento de adhesion, inicamente ha de tratarse siempre con grabado
acido el esmalte no preparado (p. ej. para fijar puentes de Maryland).

- Grabe las superficies previstas al efecto con un agente de grabado a base
de &cido fosfdrico (véase las instrucciones de uso correspondientes).

- Ahora, aspire el agente de grabado y prosiga enjuagando con agua
durante 20 s aprox. Elimine la humedad residual con un ligero chorro de
aire. Evite secar excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una
superficie sedosa y mate.

A continuacion, prosiga aplicando el Futurabond U (véase [A] 3.-6.).

Prosiga segun las instrucciones de uso correspondientes aplicando el

material deseado en funcion de la indicacion.
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Fijacién de postes radiculares

1. Active el Futurabond U SingleDose (véase [A] 3.).

2. Aplique el adhesivo ya mezclado con el Single Tim en las superficies del
mufion que vayan a adherirse y repaselo durante 20 s. Usando un aplicador
desechable adecuado (p. €. Endo Tim), extraiga una cantidad adicional de
adhesivo del mismo blister SingleDose, apliquelo en el conducto radicular y
repaselo durante 20 s.

. A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sin aceite sobre la capa de

adhesivo durante al menos 5 s. Si es necesario, elimine el exceso de

material con una tira de papel absorbente. No fotopolimerice la capa de
adhesivo.

Inserte el poste radicular, preparada segun las indicaciones del fabricante,

en el conducto radicular y fijela con un composite autopolimerizable o de

curado dual apropiado a este efecto (véase las instrucciones de uso corres-
pondientes), aplicando para ello un ligero exceso de material.

. Hecho esto, fotopolimerice durante 40 s para fijar el poste radicular y
obtener el fraguado del Futurabond U aplicado en la superficie oclusal.
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i idas de pr 6n:
El blister Futurabond U SingleDose no debe estar doblado antes de su activa-
cién. Si el blister presenta deterioros visibles, como pliegues o dobleces,
absténgase de seguir utilizandolo.

Evite deteriorar con las ufas la lamina del blister o la etiqueta, ni en la cara
superior ni en la inferior.

- No emplee herramientas para la activacién. La activacion debe efectuarse

siempre con el blister entre los dedos pulgar e indice, colocando el dedo pulgar
exactamente sobre la marca de la etiqueta y el indice, sobre la parte inferior
opuesta.

No efectlie nunca la activacion y la subsiguiente perforacion con el Single Tim
cerca de los ojos.

Nunca presione los dos reservorios al mismo tiempo y no mezcle el liquido de los
dos reservorios presionando sobre éstos alternadamente.

- Las sustancias fendlicas (p. €j. los materiales temporales con eugenol) menos-

C

caban la polimerizacién, por lo que no deben entrar en contacto con el
Futurabond U.

Evite el contacto con la mucosa oral. Debido a la coagulacién de proteinas, la
mucosa oral puede tefirse de color blanquecino al entrar en contacto con
Futurabond U. Esta coloracion es reversible y desaparece al cabo de pocos dias.
Si Futurabond U entra en contacto con los ojos, lavense inmediata y abundante-
mente con agua y acudase a un médico.

Después de la activacion, Futurabond U es auto y fotopolimerizable, de modo
que es necesario continuar procesandolo inmediatamente. Evite una iluminacién
intensa durante la aplicacion.

Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

(segin en orden

Etanol, BisGMA, HEMA, agua, HEDMA, éster de acido fosférico de metacrilato,
acido polialquenoico funcionalizado con metacrilato, UDMA, iniciadores,
estabilizadores

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No exponga el producto a la luz
directa del sol ni a la luz de quiréfano. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:
Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con Futurabond U, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Futurabond U estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Para una informaciéon mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrugcoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

Futurabond U é um adesivo dentério utilizado com materiais de restauracao,
reconstrucdo de cotos e cimentagdo a base de metacrilatos. O adesivo
pode ser aplicado sem prévio condicionamento com &cido fosférico (como
autocondicionador, ou self-etch) ou apés condicionamento com acido fosférico
(condicionamento seletivo, ou total-etch).

Indicacdes:

[A1] Adesivo para restauragdes diretas com compositos, compdmeros e Ormocer®
a base de metacrilatos, fotopolimerizaveis, em cavidades de qualquer classe.

[A2] Adesivo para reconstrucdes de cotos com materiais compdsitos fotopolimeri-
Zaveis.

[A3] Adesivo para restauragdes indiretas cimentadas com compésitos fotopoli-

merizaveis.

Reparacao intraoral de restauragdes em compésito, compomero ou Ormocer®,

facetas de ceramica e restauragdes protéticas de ceramica pura sem utilizagdo

de primer.

[C] Tratamento de colos dentérios hipersensiveis.

[D] Verniz protetor para restauragées com cimento de ionémero de vidro.

[E1] Selagem de cavidades para restauragdes de amalgama.

[E2] Selagem de cavidades e preparos de cotos dentarios antes da cimentagao
temporaria de restauragdes indiretas.

[F1] Adesivo para restauracgGes diretas em compdsito autopolimerizavel ou de poli-
merizagdo dual, em cavidades de qualquer classe.

[F2] Adesivo para restauragdes indiretas cimentadas com compdsitos autopoli-
merizaveis ou de polimerizagdo dual.

[G] Na cimentagéo de espigdes intrarradiculares utilizando compositos autopoli-
merizaveis ou de polimerizagdo dual.

B]

Contraindicagoes:

Futurabond U contém &cidos organicos, (dijmetacrilatos, aminas (DABE) e BHT.
Futurabond U ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Futurabond U pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude
da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagéo do Futurabond U é realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentéria.

Aplicacao:

Futurabond U proporciona uma adesdo segura nao s6 a estrutura dentéria natural
como também a compdsitos, metais e ceramicas. E necessario manter o campo
de trabalho seco, devendo evitar-se que a cavidade e a superficie do material
se contaminem com sangue ou saliva. Recomenda-se o isolamento com dique de
borracha.

Os pl do tr (ver secco

[A]-[G])

[A] Restauragées diretas e indiretas com compdsitos de restauragdo, de

reconstrugéo de cotos e de cil 3 ] izavei

1. Preparar a cavidade ou coto dentério de acordo com os principios da técnica
adesiva ou, nos casos de cavidades de classe V ndo cariosas, remover os
depdsitos de placa ou tartaro. Limpar com dgua. Remover o excesso de dgua
com um leve jato de ar. Ndo secar demasiado a dentina. O objetivo é que a
superficie fique com uma aparéncia fosca acetinada. Proteger as areas
préximas da polpa com uma base cavitaria a base de hidréxido de célcio.

. Condicionamento acido da estrutura dental (opcional)

Futurabond U atinge elevadas forgas de adesdo ao esmalte e a dentina

quando empregado como autocondicionador. O prévio condicionamento

acido da superficie dentaria € opcional. Apenas nos casos de esmalte nao
preparado é necessario condicionar a superficie antes do procedimento
adesivo.

- Executar o ataque acido das superficies a serem condicionadas com um
agente a base de acido fosforico (consultar as respetivas instrugtes de
utilizag&o).

- Remover o agente condicionador com o aspirador e lavar com agua
durante cerca de 20 s. Aplicar um leve jato de ar para remover o excesso
de agua. Nao secar demasiado a dentina. O objetivo € que a superficie
fique com uma aparéncia fosca acetinada.

Ativagao da Futurabond U SingleDose

Separar um blister SingleDose nas perfuragdes e virar o lado impresso para

cima. Segurar o blister SingleDose entre o polegar e o indicador e premir a

area com a indicagdo “press here” para que o liquido entre no compartimento

de mistura e recolha do material. Posicionar o aplicador Single Tim no

centro do nel colorido para perfurar a folha do compartimento de mistura e

recolha do material. Alargar a abertura o maximo possivel com movimentos

circulares. Misturar bem com o aplicador até obter um material homogéneo,
sem fases distintas.

Aplicar o adesivo uniformemente em todas as superficies da cavidade e

friccionar 20 s com o Single Tim.

Aplicar jato de ar seco e isento de dleo durante pelo menos 5 s para remo-

ver o solvente.

Polimerizar a camada de adesivo com um aparelho de fotopolimerizagao

convencional durante 10 s (lampada LED/ halogéneo com uma intensidade

de luz > 500 mW/cm?).

Aplicar o material de restauragéo, de reconstrugéo de coto ou de cimenta-

Gao de acordo com as respetivas instrugdes de uso.

[B] Reparaga de coes ou pegas p

(de compdsito, vitroceramica, zircénio, ceramica de 6xido de aluminio, metais

(inclusive amalgama))

1. Conferir rugosidade a superficie da restaurac@o a ser reparada, de preferén-

cia com 6xido de aluminio < 50 pm. Em pegas de ceramica, remover a

camada vitrea (glaze) 1 mm além das margens.

Limpar bem com jato de ar/4gua e secar com ar isento de dgua e dleo.

De seguida, aplicar Futurabond U (ver [A] 3.-6.).

Nao é necessario utilizar um primer adicional.

Reparagdo com compdsito fotopolimerizavel de acordo com as instrugdes de

utilizagdo do fabricante.
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[C] Ti de colos

1. Limpar o colo dentério da forma
jato de profilaxia).

2. Limpar bem com jato de ar/agua e secar com ar isento de agua e 6leo.
Nao secar demasiado. O objetivo é que a superficie fique com uma aparéncia
fosca acetinada.

3. De seguida, aplicar Futurabond U (ver [A] 3.-6.).

4. A camada de inibigdo pelo oxigénio deve ser removida com um lengo ou uma
bolinha de espuma.

ip
habitual (p. ex. com pasta de polimento ou

[D] Verniz p para 6es em de it de vidro

1. Caso tenha sido utilizada uma matriz para dar forma a restauragéo, remova-a.

2. Ativar a Futurabond U SingleDose (s. [A] 3.).

3. Aplicar o Futurabond U com o Single Tim na restauragdo modelada.

4. Secar o Futurabond U com ar seco e isento de 6leo durante pelo menos
5 s para remover o solvente.

5. Polimerizar o Futurabond U com um aparelho de fotopolimerizagdo
convencional durante 10 s em cada face da restauragéo (lampada LED/
halogéneo com uma intensidade de luz > 500 mW/cm?).



[E]

[F]

e]

6. Apos a completa polimerizagao da restauragéo, ajustar a oclusdo com broca
e selar as areas desgastadas novamente com Futurabond U, para proteger
a restauracgdo do ressecamento.
7. A camada de inibigao pelo oxigénio deve ser removida com um lengo ou uma
bolinha de espuma.
de i
tagcées temporarias

Nota: N&o selar a cavidade com Futurabond U se pretende executar uma

cimentag&o tempordria com material & base de metacrilatos.

. Preparar a cavidade de acordo com o tratamento pretendido. Limpar com
agua. Remover o excesso de agua com um leve jato de ar. Nao secar
demasiado a dentina. O objetivo é que a superficie fique com uma aparén-
cia fosca acetinada. Proteger as areas préximas da polpa com uma base
cavitaria & base de hidréxido de calcio.

. Ativar o Futurabond U SingleDose (s. [A] 3.).

Aplicar o Futurabond U com um Single Tim na superficie a ser tratada e

friccionar durante 20 s.

Secar o Futurabond U com ar seco e isento de 6leo durante pelo menos

5 s para remover o solvente.

. Polimerizar o Futurabond U com um aparelho de fotopolimerizagdo
convencional durante 10 s (lampada LED/halogéneo com uma intensidade
de luz > 500 mW/cm?).

6. De seguida, de acordo com o tratamento, prosseguir com o material preten-

dido seguindo as respetivas instrugdes de utilizagao.

em e de cimen-

antes de ¢
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Restauragées diretas e indiretas com compdsitos de restauragdo, de
reconstrugao de cotos e de ci & lii is ou de poli-
merizacao dual

. Preparar a cavidade ou o coto dentério observando os principios da técnica
restauradora adesiva. Limpar com agua. Remover o excesso de dgua com
um leve jato de ar. Nao secar demasiado a dentina. O objetivo é que a
superficie fique com uma aparéncia fosca acetinada. Proteger as areas
préximas da polpa com uma base cavitaria a base de hidréxido de célcio.

. Condicionamento 4cido da estrutura dental (opcional)

Futurabond U atinge elevadas forgas de adeso ao esmalte e a dentina

quando empregado como autocondicionador. O prévio condicionamento

4cido da superficie dentdria é opcional. Apenas nos casos de esmalte ndo
preparado ¢ necessario condicionar a superficie antes do procedimento
adesivo (p. ex. na cimentag&o de pontes Maryland).

- Executar o ataque 4cido das superficies a serem condicionadas com um
agente & base de 4cido fosférico (consultar as respetivas instrugdes de
utilizag&o).

- Remover o agente &cido com o aspirador e lavar com dgua durante cerca
de 20 s. Aplicar um leve jato de ar para remover o excesso de dgua. Nao
secar demasiado a dentina. O objetivo é que a superficie fique com uma
aparéncia fosca acetinada.

De seguida, aplicar Futurabond U (ver [A] 3.-6.).

Prosseguir com o material do tratamento pretendido seguindo as respetivas

instrugdes de utilizagao.

Ci do de igoes il

. Ativar o Futurabond U SingleDose (s. [A] 3.).

Friccionar o adesivo com o Single Tim na superficie do coto preparado

durante 20 s. Com o auxilio de um aplicador descartavel (p. ex. Endo Tim),

colher mais adesivo do mesmo blister SingleDose e friccionar no canal

radicular durante 20 s.

Aplicar jato de ar seco e isento de dleo durante pelo menos 5 s para remo-

ver o solvente. Com o auxilio de uma tira de papel absorvente, remover do

canal radicular eventuais excessos do adesivo. Nao fotopolimerizar a

camada de adesivo.

Apds preparar o espigao radicular segundo as instrugées do fabricante,

introduza-o no canal radicular com um compgésito autopolimerizavel ou de

polimerizagdo dual para cimentagdes (consultar as respetivas instrugdes de
utilizag&o), com um ligeiro excesso de material.

Para a fixagdo do espigdo intrarradicular e a polimerizagcdo do Futurabond U

aplicado por oclusal, fotopolimerizar por pelo menos 40 s.
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Avisos, medidas de precaucao:

— O blister Single Dose do Futurabond U nédo deve ser dobrado antes da ativagao.
Se o blister apresentar danos visiveis como dobras ou vincos, ndo devera ser
utilizado.

— A folha de cobertura ou a etiqueta ndo devem ser danificadas com as unhas em
nenhum dos lados.

Para a ativagdo ndo deve ser utilizado qualquer instrumento. Deve efetuar a

ativacdo com o blister entre o polegar e o indicador, posicionando o polegar
exatamente na marca da etiqueta e o indicador no lado oposto.

A ativagao e a perfuracao da folha com o Single Tim ndo devem ser efetuadas

préximo dos olhos.

Nunca apertar ambas as concavidades ao mesmo tempo nem pressionar o

liquido de uma para outra concavidade repetidas vezes.
— Futurabond U nao deve entrar em contacto com substancias fendlicas (p. ex.
materiais provisérios contendo eugenol), pois estas afetam a sua polimerizagao.

Evitar o contacto com a mucosa oral. A mucosa oral pode ficar esbranquigada ao

entrar em contacto com Futurabond U devido a coagulacdo de proteinas. Esta
€ uma alterag@o reversivel, que regride em poucos dias.

Caso Futurabond U entre em contacto com os olhos, lavar imediatamente com

agua em abundancia e procurar um médico.

Apbs a ativacao, Futurabond U torna-se foto e autopolimerizavel, devendo ser

utilizado imediatamente. Durante a aplicacdo, evitar uma iluminagdo intensa.
— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

C

na ordem decrescente):

Etanol, BisGMA, HEMA, agua, HEDMA, éster de &cido fosférico de metacrilato,
acido polialquilendico funcionalizado com metacrilato, UDMA, iniciadores,
estabilizadores

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Nao expor os materiais a luz solar direta ou a luz do
candeeiro / refletor. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragao temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao
com Futurabond U devem ser comunicadas & VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os

resumos de seguranga e desempenho clinico de Futurabond U estdo

disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informacdes
detalhadas em www.voco.dental.
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Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Futurabond U ¢ un adesivo dentale da utilizzare con materiali per otturazioni a base
di metacrilato, materiali per build-up di moncone e per cementazioni. Pud essere
applicato con mordenzatura con acido fosforico (mordenzatura selettiva dello
smalto o total-etch) dei tessuti duri dentali o in assenza di essa (self-etch).

Indicazioni:
[A1] Adesivo per restauri diretti in cavita di tutte le classi con compositi fotopoli-

merizzabili/ compomeri/ Ormocer® a base di metacrilato.

[A2] Adesivo per materiali compositi fotopolimerizzabili per build-up di monconi.
[A3] Adesivo per restauri indiretti con compositi fotopolimerizzabili per cementazioni.
[B] Riparazione intraorale di otturazioni in composito, compomeri o Ormocer®,

faccette in ceramica e restauri in ceramica integrale senza ulteriore primer.

C] Trattamento di colletti dentali ipersensibili.

D] Vernice protettiva per otturazioni in cemento vetroionomerico.

E1] Sigillo di cavita prima di restauri in amalgama.

E2] Sigillo di cavita e preparazioni di moncone prima della cementazione provvisoria

di restauri indiretti.

[F1] Adesivo per restauri diretti in composito autopolimerizzante o a doppia poli-

merizzazione in cavita di tutte le classi e per build-up di moncone.

[F2] Adesivo per restauri indiretti con compositi per cementazione a doppia poli-

merizzazione o autopolimerizzanti.

[G] Cementazione adesiva di perni radicolari compositi per cementazioni a doppia

polimerizzazione o autopolimerizzanti.

Controindicazioni:
Futurabond U contiene acidi organici, (di)metacrilati, amine (DABE) e BHT. Non
utilizzare Futurabond U in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Futurabond U puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Futurabond U deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Futurabond U non esplica un’adesione sicura solo al tessuto duro dentale naturale,
ma anche a compositi, metalli e ceramiche.

E necessario isolare il sito operatorio dall’'umidita. Evitare qualunque contaminazione
della cavita o della superficie del materiale con sangue o saliva. Si raccomanda I'uso
della diga di gomma.

ivi i dell { ip dal tipo di indicazione
(vedere sezioni [A] - [G])
[A] Restauri diretti o indiretti con ili per ioni,

build-up di moncone e cementazione

1. Preparare la cavita risp. il moncone secondo i principi della tecnica adesiva

per le otturazioni e rimuovere placca e tartaro in caso di cavita di V classe non

cariose. Pulire con acqua. Asciugare 'eccesso di acqua con un lieve getto
d’aria. Non essiccare la dentina. L’obiettivo & avere una superficie dall’aspetto

setoso opaco. Proteggere le aree in prossimita della polpa con un liner di

cavita adatto a base di idrossido di calcio.

Mordenzatura del tessuto duro dentale (opzionale)

In modalita self-etch, Futurabond U raggiunge elevati livelli di forza adesiva

su smalto e dentina. Se si desidera, si pud eseguire la mordenzatura del

tessuto duro dentale. Solo lo smalto non preparato prima deve sempre
essere mordenzato all’inizio del processo di adesione.

- Mordenzare le superfici con un agente mordenzante a base di acido fos-
forico (secondo le relative istruzioni d’uso).

- Aspirare I'agente mordenzante, sciacquare con acqua per circa 20 s.
Eliminare I'eccesso di umidita con un lieve getto d’aria. Non essiccare la
dentina. L’obiettivo & avere una superficie dall’aspetto setoso opaco.

Attivazione di Futurabond U SingleDose:

Staccare un blister SingleDose lungo la perforazione e tenere la parte

stampata verso I'alto. Tenere il blister SingleDose tra pollice e indice e,

premendo I'area con scritto “press here” (premere qui), lasciare che il liquido

contenuto nel blister fluisca nella camera di miscelazione e dispensazione.

Posizionare I'applicatore Single Tim in dotazione nel centro del cerchio

colorato al fine di perforare la pellicola della camera di miscelazione e

dispensazione. Espandere I'apertura alla sua massima dimensione con un

movimento circolare. Miscelando accuratamente con I’applicatore, creare
una miscela omogenea e senza striature dei due liquidi.

4. Applicare I'adesivo in modo uniforme su tutte le superfici della cavita e
massaggiare per 20 s con il Single Tim.

5. Asciugare lo strato adesivo con aria secca e priva di olio per almeno 5 s al fine
di eliminare tutto il solvente.

6. Polimerizzare lo strato adesivo per 10 s con un dispositivo di polimerizza-
zione disponibile sul mercato (lampada LED o alogena con un’emissione
> 500 mW/cm?).

7. Applicare il materiale da restauro, per build-up di moncone o per cementa-
zione secondo le relative istruzioni d’uso.
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[B] Riparazione intraorale di otturazioni o restauri
(realizzati in composito, ceramica vetrosa, ceramica all’ossido di zirconio, all’ossido
di alluminio, metallo (compreso I’'amalgama))

1. Irruvidire accuratamente la superficie del restauro a cui deve essere appli-
cato I'adesivo e sabbiarla, preferibilmente con ossido di alluminio < 50 pm.
Nel caso di ceramiche, rimuovere 1 mm di vernice oltre il margine.

2. Pulire accuratamente con spray ad acqua e asciugare con aria priva di
umidita e olio.

3. Continuare con I'applicazione di Futurabond U immediatamente dopo
(vedere [A] 3.- 6.). Non & necessario I'uso di un ulteriore primer.

4. Eseguire la riparazione con un composito fotopolimerizzabile secondo le
istruzioni d’uso del produttore.

Trattamento di colletti dentali ipersensibili

1. Pulire il colletto dentale nel modo usuale (ovvero con pasta da lucidatura o
con un jet di polvere).

2. Pulire accuratamente con spray ad acqua e asciugare con aria priva di
umidita e olio. Non asciugare eccessivamente. L’obiettivo & quello di avere
una superficie dall’aspetto setoso opaco.

3. Successivamente, continuare con I'applicazione di Futurabond U (vedere [A]
3.-6).

4. Rimuovere lo strato di inibizione dell’ossigeno con un panno o una
spugnetta.

Vernice protettiva per ioni in

1. Se ¢ stata utilizzata una matrice per facilitare la modellazione, prima di tutto
occorre rimuoverla.

2. Attivare Futurabond U SingleDose (vedere [A] 3.).

3. Applicare Futurabond U sull’otturazione modellata e finita mediante il Single
Tim.

4. Asciugare Futurabond U con aria secca e priva di olio per almeno 5 s al fine
di rimuovere ogni traccia di solvente.

5. Polimerizzare Futurabond U su ogni superficie dell’otturazione per 10 s con
un dispositivo di polimerizzazione disponibile sul mercato (lampada LED o
alogena con un’emissione > 500 mW/cm?).

6. Una volta che I'otturazione é stata completamente polimerizzata, regolare
I'occlusione e sigillare ancora una volta le aree strumentate con Futurabond U
al fine di evitare che il restauro si secchi.

7. Rimuovere lo strato di inibizione dell’ossigeno con un panno o una
spugnetta.

vetr

[E] Sigillo di cavita prima di in
provvisoria

Nota: Non sigillare le cavita con Futurabond U se si intende procedere con una

cementazione provvisoria usando un materiale a base di metacrilato.

1. Preparare la cavita secondo il trattamento pianificato. Pulire con acqua.
Asciugare I'eccesso di acqua con un getto d’aria delicato. Non essiccare la
dentina. L’obiettivo & avere una superficie dall’aspetto setoso opaco.
Proteggere le aree in prossimita della polpa con un liner di cavita adatto a
base di idrossido di calcio.

2. Attivare Futurabond U SingleDose (vedere [A] 3.).

3. Applicare Futurabond U sulla superficie della cavita da trattare mediante il
Single Tim e massaggiare per 20 s.

4. Asciugare Futurabond U con aria secca e priva di olio per almeno 5 s al fine
di rimuovere ogni traccia di solvente.

5. Polimerizzare Futurabond U su ogni superficie del restauro per 10 s con un
dispositivo di polimerizzazione disponibile sul mercato (lampada LED o
alogena con un’emissione > 500 mW/cm?).

6. In base all’'indicazione, continuare con I'applicazione del materiale prescelto,
in accordo con le relative istruzioni d’uso.

o prima della

[F] Restauri diretti o il i con ili o a doppia

polimerizzazione per otturazioni, build-up di moncone e cementazioni.

1. Preparare la cavita risp. il moncone secondo i principi della tecnica adesiva

per otturazioni. Pulire con acqua. Asciugare I'eccesso di acqua con un lieve

getto d’aria. Non essiccare la dentina. L'obiettivo & avere una superficie
dall’aspetto setoso opaco. Proteggere le aree in prossimita della polpa con
un liner di cavita adatto a base di idrossido di calcio.

Mordenzatura del tessuto duro dentale (opzionale)

In modalita self-etch, Futurabond U raggiunge elevati livelli di forza adesiva

su smalto e dentina. Se si desidera, si pud eseguire prima la mordenzatura

del tessuto duro dentale. Solo lo smalto non preparato deve sempre essere
mordenzato all’inizio del processo di adesione (per es. nella cementazione

di ponti Maryland).

- Mordenzare le superfici con un agente mordenzante a base di acido
fosforico (secondo le relative istruzioni d’uso).

- Aspirare I'agente mordenzante, sciacquare con acqua per circa 20 s.
Eliminare I'eccesso di umidita con un lieve getto d’aria. Non essiccare la
dentina. L’obiettivo & avere una superficie dall’aspetto setoso opaco.

Successivamente, continuare con I'applicazione di Futurabond U (vedere [A]

3.-6).

In base all'indicazione, continuare con I'applicazione del materiale prescelto,

in accordo con le relative istruzioni d’uso.

»
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[G] C di perni radi i
. Attivare Futurabond U SingleDose (vedere [A] 3.).
Massaggiare I'adesivo miscelato sulle superfici del moncone che devono
essere rese adesive per 20 s mediante il Single Tim. Utilizzando un applica-
tore monouso idoneo (per es. Endo Tim), estrarre un’ulteriore quantita di
adesivo dallo stesso blister della SingleDose e massaggiarlo nel canale
radicolare per 20 s.
Asciugare lo strato di adesivo con aria secca e priva di olio per aimeno 5 s al
fine di rimuovere ogni traccia di solvente. Rimuovere I'eccesso di materiale
tamponando con una striscia di carta assorbente. Non fotopolimerizzare lo
strato di adesivo.
Introdurre nel canale il perno radicolare, precedentemente preparato secondo
le relative istruzioni d’uso del produttore, utilizzando un apposito composito
autopolimerizzante o a doppia polimerizzazione per la cementazione del
perno (vedere le relative istruzioni d’uso) in modo tale da ottenere un leggero
eccesso di materiale.
5. Per fissare il perno radicolare e polimerizzare Futurabond U applicato
occlusalmente, il materiale dovrebbe essere fotopolimerizzato per 40 s.

[
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Note, precauzioni:

— |l blister Futurabond U SingleDose non deve essere piegato o richiuso su se
stesso prima dell’attivazione. Se il blister presenta segni di danneggiamento,
come pieghe o imperfezioni, non utilizzare il prodotto.

- La pellicola del blister e I'etichetta non devono essere danneggiati con le unghie
delle dita sulla superficie superiore o inferiore.

— Per I'attivazione, non utilizzare alcuno strumento. Utilizzare solo pollice e indice e
posizionare il pollice esattamente sulla marcatura dell’etichetta e I'indice diretta-
mente sul lato opposto sottostante.

- Non eseguire I'attivazione e il successivo inserimento del Single Tim in prossimita
degli occhi.

- Non premere mai contemporaneamente su entrambe le depressioni o spingere
avanti e indietro il liquido tra le due depressioni.

- Le sostante fenoliche (come materiali provvisori che contengono eugenolo)

impediscono la corretta polimerizzazione e quindi non devono entrare in contatto

con Futurabond U.

Evitare il contatto con la mucosa orale. Il contatto con Futurabond U puo causare

sbiancamento della mucosa orale come risultato della coagulazione delle

proteine. Questo & un effetto reversibile che si risolve in pochi giorni.

- In caso di contatto degli occhi con Futurabond U, sciacquare gli occhi immedia-
tamente con abbondante acqua e consultare un medico.

- Una volta attivato, Futurabond U é autopolimerizzante e fotopolimerizzabile e
deve quindi essere utilizzato immediatamente. Durante I'applicazione, evitare
Iilluminazione eccessiva.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Etanolo, BisGMA, HEMA, acqua, HEDMA, organofosforato con metacrilato, acido
polialchenoico funzionalizzato con metacrilato, UDMA, iniziatori, stabilizzatori,

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non esporre alla luce diretta del sole o della lampada
operatoria. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Futurabond U devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Futurabond U sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.

Last revised: 2026-02

sl voco GmbH Phone +49 (4721) 719-0
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27472 Cuxhaven e-m marketing@voco.com
Germany www.voco.dental

I VO CO

VC 60 AA1571 E1 0226 99 © by VOCO



vo co c E 0482

Futurabond® U

Obnyieq xpriong
EE latpoTteXVOAOYIKO TIPOioV

EL

Meptypadn tpoidvrog:

To Futurabond U eival éva odovTiatpikd OLYKOAANTIKO yla Xprion HE LAIKA
amokatdotaong HeBakpuAIKAG-BAong, LAIKA avacloTaong KoAoBWHATOG 1
UAIKA oLYKOAANONG. Mrtopei va TomoBetnBei pe adporoinon pwaopopikol o&Eog
(ETUAEKTIKN) adpoTtoinon adapavtivng f OAKA-adpoToinan) Tou GKANPOL 0SOVTIKOD
1oTOU OTIWG ETTIONG KAl XWpiG (QuTo-adpoTtoinan).

Evbeigeig:

[A1] ZuyKOAANTIKO Yla AUECEG ATIOKATAOTACEIG OAWY TWV OPASWY  KONOTATWY
XPNOIHOTIOWWVTAG PWTO-TIOAVpEPI{OUEVA VAIKA oOVBETNG pNTivng / compo-
mer/Ormocer® pe peBakpulikr Baon.

[A2] ZUYKOAANTIKO YIQ AVAOUCTACEIG KOAOBWHATOG ATO GWTO-TIOAUHEPI{OHEVA LAIKA
olVBETNG pNTivng.

[A3] ZUYKOAANTIKO YA EUHETEG ATIOKATACTACELG HE PWTO-TIOAVHEPILOHEVEG OOVBETEG
pPNTiveg GLYKOAANTIKOU TUTTOU.

[B] Evdootopartikr emdiopOwon amokatasTasewy anod cOveeTn pntivn, compomer
i Ormocer®, KEPAMIKEG OPEIG KAl ONO-KEPAUIKEG QTIOKATAOTACELG XWPIG
ETUTIAéOV primer.

[l ©eparneia LTIEPELAITONTWY OSOVTIKWY AUXEVIKWY TIEPLOXWV.

[A] Mpootateutikd Bepvikl yla ATIOKATACTACELG LAAO-IOVOHEPOUG KOVIag.

[E1] Artédpagn KOINOTATWY TPV ATO ATTOKATACTACEIG APAAYAUATOG.

[E2] ATtodppagn KOOTATWY Kal TIAPACKEVACHATWY KOAOBWHATOG TIPWV ATIO TNV
TIPOOWPIV GUYKOAANON TWV EUUECWY ATTIOKATACTACEWV.

[Z1] ZuykOANTIKO yla AUETEG QUTO-TIOAVHEPILOHEVEG 1} SITTAG-TIOAUHEPI{OHEVEG ATTO-
KATAOTACEIG CUVOETNG PNTIVNG yla OAEG TIG OHASEG KOIAOTATWY Kal yla avaou-
OTACEIG KOAOBWHATOG.

[Z2] ZuyKOAANTIKO YIO EUHETEG ATTOKATACTAGELG XPNOIHOTIODVTAG SITTAA-TIOAUHEPL-
COpEVEG 1} QUTO-TIOAUUEPILOHEVEG TUVBETEG PNTIVEG CLUYKOAANTIKOU TUTTOU.

[H] ZuykdAAnon pilikiv agovwy pe SIMAA-TIOAUHEPILOHEVES ] AUTO-TIOAUHEPILOHE-
VEG OUVBETEG PNTIVEG GUYKOAANTIKOU TUTIOU.

Avrtevoeieig:

To Futurabond U mepiéxel opyavika oféa, (Sy)peBakpulikd, apiveq kat BHT.
To Futurabond U &ev Ba mpémel va XpnolyoTioleital o€ TIEPUTTWOELG YVWOTWY
UTTEPELAOONTIWV (AANEPYIWY) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OHASA ATBEVAV:
To Futurabond U propei va xpnoipgotoin®ei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpig
TIEPLOPIOHO Avadopika Pe TNV NAKia fj To VA0 Toug.

XapaktnploTika emidoong:
Ta XapakTnELoTIKA ETTIS00NG TOUL TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATIAUTACELS TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xprotng:

H edappoyr tng Futurabond U mpaypatotioleital amnoé xprotn pe emayyeAHaTiki
£KTIAISEVON OTNV 08OVTIATPIKN.

Edappoyn:

To Futurabond U 6ev Slacpalilel povo évav acpair) Secpd e Tov GUOIKO OKANPO
080VTIKO 10T, AAAA Kal HE TIG OUVBETEG PNTIVEG, TA PETAANA KAl TA KEPAHIKA.

Eival amtapaitntn n amopdvwon Tou xwpou epyaciag ano v vypasia. Omoladnmote
ETPOALVON TNG KOINOTNTAG 1) TNG ETIIGAVELAG TOL LAIKOU HE aipa rj oANIO TIPETTEL VA
aToPeVYETAL. ZUVIOTATAL N XPHON EAACTIKOU ATIOPOVWTHPA.

Ta ak6AovBa Bripata epappoyng Bacifovral otig evdeielg (BA. evotnteg A.

[A] Apeceg n €PPECEG ATIOKATAOTAOEIG ME GWTO-TTOAVHEPI{OPEVO
UAIKO amokatdoTaong, VAIKKG avaciotacng KOAoBWHATOG 1 oUVesTeg
PNTiVEG CUYKOAANTIKOU TOTTOL
1. MPOETOINATTE TNV KOOTNTA KAl TO KOAOBwWHA GOUdWVA HE TIG ApXES TNG

TEXVIKAG TWV ATTOKATACTACEWV UE GUYKOAANGN Kal adpalpéoTe OTtoladnToTe
TIAGKA 1) TIEETPA OTNV TIEPITITWON TWV PN-TEPNSOVICUEVWY KONOTATWY Opadag
V. KaBapioTe pe vepo. STEyVWOTE TNV TIEPICTELA TOU VEPOU HE eEAadpL pedpa
aépog. Mnv uttepEnpdvete TNV odovTivn. ZKOTIOG eival pia ettipdavela pe
petagévia pat epdavion. MpootatedoTe TIG TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOAPO HE
&va KataAAnAo oudETePO aTpwHaA pe Baon To LEPoEEiSlo Tou aoPeatiou.

. ASpoTtoinon Tou 6kANPoL 0SOVTIKOU 10TOV (TIPOAIPETIKA)

Me tnv auté-adportroinon, To Futurabond U erutuyxdvet upnAd emtineda Suva-

Hewv Tpdoduong oe adapavtivn kat odovtivn. Mponyoupévwg, adporttoinon

TOu OKANPoU 08OVTIKOU 10TOU UTIOPE( TIpoaIPETIKA va Sie€axbei. Movo n

adapavtivn TIou eival anmpoeToipacTn TPETMEL TTAvTa va adpotoleital oTnv

évap€n tng dladikaciag cuYKOAANongG.

- AdpoTtoijoTe TIG ETIIPAVEIEG TIPOG ASPOTIOINON XPNOIHOTIOWWVTAG £va
080VTIKO adpoTtoinTikd 0f0 e Baon To pwodopikd o0 (BA. avtioTolxeg
odnyieg xprionc).

- AvappodnroTe To adpotolnTIkd o0&y, EETTAOVETE HE VEPO yia TtepiTtou 20 Sev-
TEPA. ZTEYVWOTE TNV Tiepiooela vypaciag pe ehadpy pedpa agpog. Mnv
uTtEPENPAVETE TNV 080VTiVN. ZKOTIOG £ival pla eTidavela pe Petagévia pat
epdavion.

Evepyortoinon tou Futurabond U SingleDose:

Zexwpiote éva blister SingleDose aroé Tnv KAPTEAA KAl YUPIOTE TNV TUTIWHEVN

empavela mpog ta ndvw. Kpatrjote To blister SingleDose avdaueoa otov

avtixelpa kat Tov SeikTn kat TECovTag ekei Tov avaypadel “press here’,

ETUTPEPTE OTO LYPO TIOL TIEPLEXETE OTO blister va Tpé€el péoa otov Balapo

avapigng kat Stavopng. ToroBeTroTe To epyaleio edpapuoyrg Single Tim Tou

TIEPIEXETAL OTO KEVTPO TOU EYXPWHOUL KUKAOU, £TOL WOTE va Yivel S1ATpnon oto

P Tou Bardpou avapieng kat Stavopnig. MeyeBOVETE TO Gvolypa oTo PEYIOTO

KAVOVTAG KUKAIKEG KIVAOELG. Avapelyvoovtag S1e€odika pe To epyaleio,

Snpiovpyeiote Eva opoloyevég peiypa amd ta 0o vypa.

. TOTTOBETIOTE TO CUYKOAANTIKO OHOIOYEVIWG O OAEG TIG ETIIPAVELEG TNG KOIAO-

TNTag Kat Kavete paocag yia 20 devutepa xpnotporowwvrag Single Tim.

. ZTEYVWOTE TO OUYKOMNTIKO OTpWwHa pe oTeyvd agépa eAevBepo ehaiou yla

TOULAAXIOTOV 5 SeUTEPA PE OKOTIO VA QTTOHAKPUOVETE TOV OTIOLOVONTIOTE

Starotn.

MoAupEPIOTE TO CUYKOAANTIKG oTpwpa yia 10 SevTepa xpnotpoTowvTag pia

epTopika Slabéaipn ouokeury TtoAupeptopoy (LED i ¢pwg aloydvou pe

amn6doon > 500 mW/cm?).

. TOTIOBETATTE TO UAIKO ATTOKATACTAONG, TO UAIKO QVaoUoTaonG KOAOBWHATOG

1 TO LAKO OUYKOAANONG oUpdwWVa pE TIG avTioToIeG 0dnyieg xpriong.

I
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[B] Evdootopatiki emiSiop0waon eudppagewv f amokatastacewv
(kataokevaopévwy amd oOVOETN PNTIVN, LANO-KEPAUIKO, KEPAUIKO amd OEeidlo
(ipKkoviou, Kepapikd armod ofeidlo apyihiov, péTarro (cuptiepthapBavopévou kat
apaiyapatog))

1. TpaxOveTe €THEAWG TNV €TIPAVEIA TNG ATIOKATAOTACNG OTnV otoia Ba
TOTI00eTNBEL TO CUYKOAANTIKO Kal QppPOBOAICTE TNV, KATA TIPOTIPNCN HE
o&eidlo Tou alouptviov < 50 pm. Ze TIEPITTTWON KePAuIKoL, adpalp€oTe To
Bepvikt 1 mm Trpv ané ta opla.

. KaBapioTe eTpeA®G pe oTIpéL vepoL Kal OTEYVWOTE e agpa eEAeVBEPO EAAiOV
Kal vypaciag.

. ZuvexioTe pe TNV TomtoBétnon tou Futurabond U apéowg petd (BA. [A] 3.-6.).
H xprion evog eTummAéov primer dev givat anapaitntn.

. Ale€ayeTe TNV €TISIOPBWON XPNOIHOTIOWVTAG Pl PWTO-TIOAVHEPILOpEVN
00OVBETN pNTivn cUUGWVA PE TIG OBNYIES XPIONG TOL KATACKELAOTH.

»
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1TWV 05OVTIKWV avy:

. KaBapiote Tov 060vTIKS auxéva pe Tov ouvriBn TPOTIO (TT.X. HE TTaota oTABwong
1 HE TN XPrioN CUOKELNG AEPOTTIABWONG).

. KaBapiote eTpeA® pe oTipél vepoU Kal OTEYVWOTE Pe agpa EAEVBEPO EAAiOU
Kal vypaciag. Mnv vTepENPAVETE. ZKOTIOG eival pia eTIGAVEIA HE PETAGEVIA
pat epdavion.

3. Emtetta, ouvexiote pe Ty tomoBEtnon tou Futurabond U (BA. [A] 3.-6.).

. TO avaoxeTikd oTpwpa o§uyovou Ba TIpETeL va adpalpebei xpnolporowwvtag
£va Tavakl f éva adppwdeg TOAUTIO.

-
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[A] NpocTateuTiko BEPVIKL YIa ATTOKATACTACELG VAAO-IOVOHEPOUG Koviag

. AV XpnolgoTIoBnKe TEXVNTO ToiXwHa yia Tnv SleukdAuvon Tng dlapdpdwong,
adalpéote TO.

. Evepyortourjote To Futurabond U SingleDose (BA. [A] 3).

. TortoBetrioTe To Futurabond U otnv ohokAnpwpévn Slapopdwuévn aroka-
Tdotaon xpnotporolwvtag Single Tim.

. Zteyvwote To Futurabond U pe ateyvo aépa eAe0BePO EAAIOL yia TOUAGXIOTOV

5 8elTEPA PE OKOTIO VA ATIOPAKPVVETE TOV OTIOIOVENTIOTE SIAAUTN.

MoAvpepiote To Futurabond U oe kdBe empdvela tTng amokataoraong

XPNOIHOTIOIWVTAG i EUTIOPIKA SlaBEatun ouokeur] TTOAVPEPIOHOD yia 10

Sevtepa (LED i dwg pe arddoon > 500 mW /cm?).

. MOAIG N aTroKaTAoTAoN TIOAVHEPIOTEL OAOKANPWTIKA, TPOXIOTE Ta onpeia
OUYKAELON Kal ePPPAETE TIG ETIIPAVEIEG AKOHA Hia POopd XPNOIHOTIOVTAG
Futurabond U pe okoTto va amnodUyeTe TO OTEYVWHA TNG ATIOKATACTAONG.

. To avaoxeTikd atpwpa ofuyovou Ba TipEEeL va adaipebei xpnopoTowvTag
£va Travakt 1 €va appwdeg TOAUTIO.

-
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[E] Amtodpagn KOIAOTATWV TIPIV ATIO ATIOKATACTACELG AUAAYAHATOG 1 TIPLV and

TIPOGWPIVEG GUYKOAANOELG

(Mpoooxr: Mnv ¢ppdEete kONOTNTEG pe Futurabond U eav petda mpokettal va

QKOAOUBTEL TIPOCWPLVF GLYKOAANGN pE UAIKG PEBAKPUAIKAG BAaong.

. MpoetolpdoTe TV KOINGTNTA COPPWVA PE TNV TIPOYPAUHATIOHEVN Beparteia

oL Ba akoAovBrioel. KaBapioTe pe vepd. ZTEYVWOTE TNV TIEPIOOELA VEPOD pE

ehadppL pevpa agpog. Mnv vTiepEnPAvETE TNV 0dovTivn. ZKOTIOG eival pia

emdpAvela pe HETAaEEVIA paT epdavion. MpootateloTe TIG TIEPIOXEG KOVTA OTOV

TIOADO pe €va KataAAnAo oudétepo otpwpa pe Paon To LEPOEEiSIo Tou

aopeoTiou.

Evepyortoirjote to Futurabond U SingleDose (BA. [A] 3).

. TortoBetriote Futurabond U otnv emipdvela tng KollétnTtag mouv 6a
BeparevBei xpnotpotowwvrag Single Tim kat kavete pacag yia 20 devtepa.

. ZTeyvworte 1o Futurabond U pe ateyvo aépa eAeUBepo AiOL yla TOUAAXIOTOV

5 Se0TEPA PE OKOTIO VA ATIOHAKPUVETE TOV OTIOIOVONTIOTE SIAADTN.

MoAupepiote to Futurabond U xpnopotmowwvtag pia epmopika Slabéoipn

OLOKeLN TTIOAUKEPLOHOU yia 10 devTepa (LED i pwg ahoydvou pe anodoon >

500 mW/cm?).

. ‘Emtetta, avaloya pe Tig evdei€elg, ouvexiote TV epyacia pe To embupntd
LAIKO oOpdwva pE TIG avTioTolxeg odnyieg xpriong.

-
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[Z] Apeoeg n €ppeceg amoKATAOTACEIG HE QUTS- ) SITAGTIOAUHEPIGOHEVO LAIKG
amokatdotaong, ULAIké avacloTtacng koloBwpatog R oUVBeTeq
PNTivEG CUYKOAANTIKOD TOTTOL

. MpoeTodote TV KOIOTNTA 1| TO KOAOPBWHA CUPPWVA HE TIG APXEG TNG

TEXVIKNAG TWV ATTOKATACTACEWY HE OLYKOAANGN. KaBapiote pe vepd. ZTeyvwate

TNV Tiepiooela Tou vepol pe eEAadpl pevpa agpog. Mnv umtepEnpdavete v

odovrivn. ZKkoTdg eival pia eTidavela pe petagévia pat epdavion. Mpoota-

Te0OTE TIG TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADS HE Eva KAaTAAANAC oLSETEPO OTPWHA

We Baon To LSPoEEiSio Tou acBeaTiou.

. ASpOTT0iNaN TOU GKANPOL 05OVTIKOV LOTOD (TTPOCUPETIKG)

Me tnv avté-adporoinon, To Futurabond U emituyxavel upnAd emineda

Suvapewv Tpdoduaong oe adapavtivn katodovriv. Mponyouvpévwg, adportoinon

TOU OKANPOL 080OVTIKOU LOoTOD PTIOPEL TIpoalPeTIKA va Sie§axBei. Movo n

adapavtivn Tou eival ampPoeToipacTn TIPETEL TTAVTA va adpottoleital

oty évapén g Sladikaciag cLYKOGAANONG (TT.X. oTn CLYKOAANGCN YedUPWY

Maryland).

- AdpoTtoiioTe TIG ETIPAVEIEG TIPOG ASPOTIOINCN XENOIHOTIOWVTAG £va
080VTIKO adpotolnTikd o€ pe Baon To Pwaodopiko ofD (BA. avtioTolxeq
obnyieq xpriong).

- AvappodriaTe To adpoTtoinTikd o&0, EETAUVETE pe vepd yia Tiepirtou 20 Sev-
TEPA. ZTEYVWOTE TNV Tiepiooela vypaciag pe ehappl pevpa aépog. Mnv
UTIEPENPAVETE TNV 080VTiVN. ZKOTIOG eival pla eTipavela Pe PeTagévia pat
epdpavion.

. ‘Emtetta, ouvexiote pe tnv TomoBétnon touv Futurabond U (BA. [A] 3.-6.).
. Avaloya pe TIG eVOEIEelS, OLVEXIOTE TNV £pyacia Pe TO ETIOVPNTO LAKO
oOpdwWVa PE TIG avTioTOIXEG 0dnyieg Xpriong.
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[H] ZuykoAAnon pIlik®v a§ovwv

. Evepyortorjote to Futurabond U SingleDose (BA. [A] 3).

. Kavete paodl oto OUYKOANTIKO peiypa OTIG TIPAVEIEG TOU OSOVTIKOD
KOAOBWHATOG TIPOG CLYKOAANDN yia 20 SedTepa xpnotoTiowwvtag Single Tim.
XpnotporowvTag éva katdAAnAo avalwaolpo epyaleio epappoynig (.x. Endo
Tim) TtapTe eTUMAEOV CUYKOAANTIKO amto To iSlo blister Tou SingleDose kau
KAvete pacdal péoa oto piliko owArva yla 20 devtepa.

. ZTEYVWOTE TO OUYKOAANTIKO OTPWHA He OTeyvo agpa eAelBepo ehaiou yla

TOUAdXIOTOV 5 Se0TEPA OE OKOTIO VA ATIOHAKPUVETE TOV OTIOIOVNTIOTE

SlaAuTn. Apaipéote KABE TiEPicOEIa LAIKOU TAUTIOVAPOVTAG HE HIA aTtoppo-

dNTIKN XapTivn Tavia. Mnv ¢wTo-TIOAUHEPICETE TO CUYKOAANTIKO OTPWHA.

Ewoayete tov pillko agova, o oToiog £Xel TIPOETOIHACTE CUHGWVA pE TIG

08nyieg Xpriong TOU KATATKELAOTH), HEOA OTO PIJIKO GWAMVA XPNOIHOTIOVTAG

Hia KatGAANAN autd- A SITTAG- TTOAUHEPILOpEVN GUVBETN PNTIVN YIa CLUYKOA-

Anon a&évwy (BA. avTioTOIXEG 08NYieG XProNG), HE TETOLOV TPOTIO WOTE HIa

HIkpn Ttepiooeta LAKOU va SnpiouvpynBei.

. Ma v otabepotoinon Tou PICIKoL agova Kat ToV TIOAUHEPIOHO TOL TOTIoBE-
TNHévou paonTtika Futurabond U, To bAKO Ba TIpETTeL va PpWTO-TIOAUHEPIOTEL
yla 40 devtepa.
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Yrodeigelg, mpoduAageig:

— To Futurabond U SingleDose blister ev Tipémel va kapTTeTal ) va Simwvetat
TIPWV amo Tnv evepyortoinon. Eav to blister mapovaialel epdavr) onpadia BAABng
OTIWG TITUXWOELG 1} Toakiopata, Sev Ba TIPETEL va XpnotpoTtoindei.

— To ¢\ Tou blister kat n eTikéta Tou Sev Ba TIPETEL va uTtooTel {nuid anoéd Ta voxla
&iTe amo TNV MAvw &iTe amo TNV KATW HePLA.

— Mn xpnolgotoleite epyaleia yla v evepyortoinon. Movo o avtixelpag kat o
SeikTng UTTopolV va xpnatportoinBolv yia Tnv evepyoTtoinan, 6Tou o avTtixelpag 6a
TIPEMEL va ToTtoBeTnOel akpIBIG oTNV oripavon TnG ETIKETAG Kat 0 SEIKTNG akpIBwg
OTNV anévavTl TAeupd.

— Mnv 8ie€dyete TNV evepyortoinon 1) v diatpnon pe Ta Single Tim kovtd ota
pata.

— Mnv matdte MoTE Kat TIG SU0 TAEUPEG TAVTOXPOVA ) PNV TIECETE TO LYPO EUTIPOG
oW HETAED TWV ECOXWV.

— Ot pavoNKEG OUGIE (TT.X. TIPOTWPIVA LAIKA TTOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN) EUTTOSI{OUV

TOV TIOAUHEPIOHO Kal yI' auTd Sev TipETtel va épBouv oe emtadr pe To Futurabond U.

AmtodevyeTe TV eradn pe To BAevvoydvo Tou otoparog. H eradr pe Futurabond

U propei va TipokaAéoel AeUkavan Tou BAEVVOYOVOoU TOU OTOHATOG WG ATTOTEAE-

opa ™G TENG TwV TIPWTEIVWY. AUTO gival éva avacTpEPIHo ArTOTEAETHA TO OTIOI0
uTtoXWpEi P€oa o€ Ayeg HEPEG.
- Ze mepimwon enagnig Tov Futurabond U pe ta patia, EETMAOVETE Ta PATIA AUECWE
He ddBovo vepd Kat ava{nTroTe (AaTPIKr) GUPBOLAN.
MO evepyottoinBei, To Futurabond U eival adto-TtoAupepI{OpeVo Kal pwTo-
TIOAULEPICOHEVO Kl GUVETIWG N ETTAKOAOLBN eTteCepyacia TIPETEL va AdBeL xwpa
APEOWG. ATIOPOYETE TOV EVTOVO GWTIOUO KATA TNV EGAPHOYH.
— Ot umtodeielg r/kat ot GLPBOLAEG pag dev oag amaAldooouy amod Ty evBovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATUATWY TIOL 0AG TTPOUNBEVOLHE YA
TN OKOTIOUHEVN EdaAPHOYN.

ZoOotaon (Katd celpa PELOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, methacrylate phosphoric acid ester,
methacrylate functionalised polyalkenoic acid, UDMA, initiators, stabilisers

AmoBrkevon:

Duraooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv To ekBETETE 0 AUEGO NMAKO PwG i
0TO PwG TOL 0SoVTIATPIKOV TIPOBOAEA. MNV TO XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV TTAPENEUTN
NG NHepopnviag AfEnG.

Anopppn:

ATtoppite TO TIPOIOV CUHGWVA HE TIG TOTIKESG SIATALELG.

Yroxpéwon diiAwong:

ZoBapd MePIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN 1) HOVIHN, coBapr) eTSeivwon TNG
KATAOTAONG Lyeiag evog acbevolg, XProTn 1 AAAWV TIPOCWTIWV Kat évag coBapdg
Kivéuvog yla T énpdoia vyeia, Tov cuvvéPnoav i Ba propovoav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v Futurabond U, Ba mpémel va avapépovrat oty VOCO GmbH
KalL otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV aoddalela kat v KAwikr anddoon touv Futurabond U
Bpioketal otnv evpwrtdikr Paon SeSopévwy yia TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AeTTopEPEiG TTANPOPOPIES
pmopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Futurabond U is een dentaal adhesief voor gebruik in combinatie met op
methacrylaat gebaseerde vul-, stompopbouw- en bevestigingsmaterialen. Het kan
zowel zonder fosforzuur-etsstap (Self Etch) als met fosforzuur-etsstap (selectieve
glazuuretsing of Total Etch) op de harde tandsubstantie worden toegepast.

Indicaties:

[A1] Adhesief voor directe restauraties voor alle caviteitenklassen met lichthardende
composiet-/ compomeer-/ Ormocer®-materialen op methacrylaatbasis.

[A2] Adhesief voor de stompopbouw van lichthardende composietmaterialen.

[A3] Adhesief voor indirecte restauraties met lichthardende bevestigingscomposieten.

[B] Intra-orale reparatie van composiet-, compomeer- en Ormocer®-vullingen,
keramische afdekkingen en volkeramische restauraties zonder extra primer.

[C] Behandeling van overgevoelige tandhalzen.

[D] Beschermende lak voor glasionomeercementvullingen.

[E1] Verzegeling van caviteiten voor amalgaamrestauraties.

[E2] Verzegeling van caviteiten en stomppreparaties voor de tijdelijke bevestiging
van indirecte restauraties.

[F1] Adhesief voor directe zelf- of duaalhardende composietrestauraties van alle
caviteitenklassen en stompopbouwsoorten.

[F2] Adhesief voor indirecte restauraties met gebruik van duaal- of zelfhardende
bevestigingscomposieten.

[G] Bevestiging van wortelstiften met duaal- of zelfhardende bevestigingscompo-
sieten.

Contra-indicaties:

Futurabond U bevat organische zuren, (di-)methacrylaten, aminen (DABE) en
BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Futurabond U moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Futurabond U kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestati igenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Futurabond U wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Futurabond U zorgt voor een betrouwbare verbinding, niet alleen met de natuurlijke
harde tandsubstantie maar ook met composieten, metalen en keramiek.
Droogleggen van het werkveld is noodzakelijk. Elke contaminatie van de caviteit
resp. het materiaaloppervlak met bloed of speeksel moet worden voorkomen. Een
cofferdam wordt aanbevolen.

De verdere verwerking vindt plaats afhankelijk van de indicatie (zie paragrafen
[A]-[G])
[A] Directe en indirecte restauraties met lichthardende vul-, stompopbouw- en
bevestigingscomposieten
1. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve
vultechniek, resp. verwijder bij niet-carieuze klasse V-caviteiten aanslag en
tandsteen. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water
met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is
een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dicht-
bij de pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.
2. Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel)
Met Futurabond U wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht aan
tandglazuur en dentine gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van de harde
tandsubstantie kan optioneel worden uitgevoerd. Alleen ongeprepareerd
tandglazuur moet aan het begin van het bondingproces altijd worden geétst.
- Ets de te etsen opperviakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuur-
basis (zie de betreffende gebruiksaanwijzing).
- Zuig het etsmiddel weg en spoel de opperviakken ca. 20 s met water na.
Blaas overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine
niet te sterk. Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.
3. Futurabond U SingleDose activeren:
Scheur een SingleDose-blister bij de perforatie af en draai de bedrukte zijde
naar boven. Houd de SingleDose-blister tussen duim en wijsvinger en laat de
vloeistof in de meng- en afneemkamer stromen door te drukken op het met
“press here” gemarkeerde bereik. Plaats de bijgevoegde Single Tim appli-
cator in het midden van de gekleurde ring om de folie van de meng- en
afneemkamer te perforeren. Maak de opening met cirkelvormige bewegingen
zo groot mogelijk. Vervaardig door grondig met de applicator te roeren een
homogeen, streepvrij mengsel van beide vloeistoffen.
4. Breng het adhesief gelijkmatig aan op alle caviteitenoppervlakken en masseer
het 20 s met de Single Tim in.
5. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om oplos-
middelen te verwijderen.
6. Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat
10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/cm?).
7. Verwerk het vul-, stompopbouw- of bevestigingsmateriaal overeenkomstig
de betreffende gebruiksaanwijzing.
[B] Int le rep. ie van i of
(van composiet, glaskeramiek, zirkoonoxidekeramiek, aluminiumoxidekeramiek,
metaal (incl. amalgaam))
1. Ruw het te hechten oppervlak van de restauratie grondig op, zandstraal het
bij voorkeur met aluminiumoxide < 50 pm, verwijder bij keramiek het glazuur
1 mm boven de rand.
2. Reinig het oppervlak grondig met een waterspray en droog het met water- en
olievrije lucht.
3. Ga aansluitend direct verder met de applicatie van Futurabond U (zie [A] 3.-
6.). De toepassing van een extra primer is niet nodig.
4. Voer een reparatie met lichthardend composiet uit overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

van overg ig

1. Reinig de tandhals zoals gebruikelijk (bijv. met polijstpasta of door poeder-
stralen).

2. Reinig de tandhals grondig met een waterspray en droog deze met water- en
olievrije lucht. Niet te sterk drogen. Het doel is een oppervlak met een zacht
glanzende uitstraling.

3. Ga aansluitend verder met de applicatie van Futurabond U (zie [A] 3.-6.).
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4. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekje of schuimstof pellet te worden
verwijderd.

[D] lak voor

1. Indien voor de vormgeving een matrix is gebruikt, verwijdert u eerst de matrix.

2. Activeer Futurabond U SingleDose (zie [A] 3.).

3. Breng Futurabond U met de Single Tim aan op de gemodelleerde vulling.

4. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op Futurabond U om oplos-
middelen te verwijderen.

5. Hard Futurabond U op elk viak van de vulling met een in de handel
gebruikelijk polymerisatieapparaat 10 s uit (LED-/ halogeenlamp met een
lichtvermogen van > 500 mW/cm?).

6. Slijp na de volledige uitharding van de vulling de occlusie in en verzegel de
geslepen plekken opnieuw met Futurabond U om de vulling tegen uitdrogen
te beschermen.

7. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekje of schuimstof pellet te worden
verwijderd.

[E] ing van voor en voor een tijde-
lijke bevestiging

[F1

e]

Aanwijzing: Verzegel caviteiten niet met Futurabond U indien aansluitend een

tijdelijke bevestiging met een op methacrylaat gebaseerd materiaal is gepland.

. Prepareer de caviteit overeenkomstig de beoogde verdere behandeling.
Reinig de caviteit met water. Blaas overtollig water met een zachte lucht-
stroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een opperviak met een
zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de pulpa met een
geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

. Activeer Futurabond U SingleDose (zie [A] 3.).

Breng Futurabond U met de Single Tim aan op het te behandelen cavitei-

ten oppervlak en masseer het 20 s in.

. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op Futurabond U om oplos-
middelen te verwijderen.

. Hard Futurabond U met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat
10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/cm?).

. Werk aansluitend al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal over-
eenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.

-
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Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Futurabond U er en adhzesiv til brug med methacrylat-baserede restorative
materialer, opbygnings-, eller cementeringsmaterialer. Den kan anvendes med phos-
phorsyre (selektiv emalje-zetsning, eller total-etch) af tandsubstansen, sa vel som
uden (selveetsende).

Indikationer:
[A1] Adheesiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med brug af lyshaer-

dende methacrylat-baserede komposit/ compomer/Ormocer® materialer.

[A2] Adheesiv for opbygninger af lysheerdende komposit-materialer.
[A3] Adheesiv for indirekte restaureringer med lyshaerdende komposit.

[B]

[C]
D]

Intraoral reparation af of komposit, compomer eller Ormocer® restaureringer,
keramiske facader og fuld-keramiske restaureringer uden brug af yderligere
primer.

Behandling af hypersensitive tandhalse.

Som beskyttende lak p& glasionomer restaureringer.

[E1] Forsegling af kaviteter for brug af amalgam.
[E2] Forsegling af kaviteter og opbygninger for provisorisk cementering af indirekte

restaureringer.

[F1] Adhaesiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med selvheerdende,

eller dualhaerdende kompositter, samt til opbygninger.

[F2] Adheesiv for cementering af indirekte restaureringer med brug af dual- eller selv-

Gl

hzerdende plastcementer.
Cementering af rodstifter med dual- eller selvhaerdende plastcementer.

Kontraindikationer:

Futurabond U indeholder organiske syrer, (dijmethacrylater, aminer (DABE) og
BHT. Futurabond U ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over
for materialets indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
Futurabond U kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til
alder eller kan.

Directe en indirecte restauraties met zelf- of vulling-,

en

. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve

vultechniek. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water

met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is
een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.

Bescherm bereiken dichtbij de pulpa met een geschikte onderlaag op

calciumhydroxidebasis.

Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel)

Met Futurabond U wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht aan

tandglazuur en dentine gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van de harde

tandsubstantie kan optioneel worden uitgevoerd. Alleen ongeprepareerd
tandglazuur moet aan het begin van het bondingproces altijd worden geétst

(bijv. bij de bevestiging van Maryland-bruggen).

- Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuur-
basis (zie de betreffende gebruiksaanwijzing).

- Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken ca. 20 s met water na.
Blaas overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine
niet te sterk. Het doel is een opperviak met een zacht glanzende uitstraling.

. Ga aansluitend verder met de applicatie van Futurabond U (zie [A] 3.-6.).

. Werk al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal overeenkomstig

de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.
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Bevestiging van wortelstiften

. Activeer Futurabond U SingleDose (zie [A] 3.).

Masseer het adhesief met de Single Tim 20 s in de te bonden opperviakken
van de tandstomp in. Neem met een geschikte wegwerpapplicator (bijv. Endo
Tim) nog een adhesief uit dezelfde SingleDose-blister en masseer deze 20 s
in het wortelkanaal in.

. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om oplos-
middelen te verwijderen. Verwijder eventueel overtollig materiaal door dit weg
te deppen met een goed absorberende strook papier. Hard de adhesieflaag
niet uit met licht.

Breng de volgens de informatie van de fabrikant voorbereide wortelstift met
een geschikt zelf- of duaalhardend composiet voor de bevestiging van de
stift (zie de betreffende gebruiksaanwijzing) met een licht overschot aan
materiaal in het wortelkanaal in.

Hard het geheel voor het fixeren van de wortelstift en het uitharden van het
occlusaal aangebrachte Futurabond U 40 s met licht uit.
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voor 9
De Futurabond U SingleDose-blister mag voor het activeren niet worden

geknikt. Vertoont de blister duidelijke beschadigingen zoals vouwen of knikken,
dan mag deze niet meer worden gebruikt.

De blisterfolie resp. het etiket mogen noch aan de boven-, noch aan de onderzijde
met de vingernagels worden beschadigd.

Voor het activeren mogen geen instrumenten worden gebruikt. Het activeren mag
uitsluitend tussen duim en wijsvinger plaatsvinden, waarbij de duim exact op de
markering van het etiket en de wijsvinger direct op de tegenoverliggende onder-
zijde moet worden geplaatst.

Het activeren en het aansluitende perforeren met de Single Tim niet uitvoeren in
de buurt van de ogen.

Nooit op beide reservoirs tegelijk drukken of de vloeistof tussen de reservoirs
heen en weer drukken.

Fenolische substanties (bijv. eugenolhoudende provisorische materialen) belem-
meren de polymerisatie en dienen daarom niet met Futurabond U in contact te
worden gebracht.

Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact met
Futurabond U wegens de coagulatie van proteinen witter worden. Hierbij gaat
het om een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen langzaam verdwijnt.
Bij oogcontact met Futurabond U direct met veel water spoelen en een arts raad-
plegen.

Futurabond U is na activering zelf- en lichthardend en moet daarom direct
verder worden verwerkt. Vermijd intensieve belichting tijdens de applicatie.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Ethanol,

BisGMA, HEMA, Water, HEDMA, Methacrylaatfosforzuurester,

methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, UDMA, initiatoren, stabilisatoren

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Niet blootstellen aan direct zonlicht of aan de OK-lamp.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Futurabond
U zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Futurabond
U zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is
ook te vinden op www.voco.dental.

Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:
Futurabond U skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Futurabond U sikrer ikke blot god binding til tandsubstansen, men ogsa til
kompositter, metaller og keramik.

Det er nedvendigt at isolere operations-omradet imod fugt. Enhver kontaminering af
kaviteten eller materialeoverfladen med blod eller spyt skal undgés. Til dette formal
anbefales kofferdam.

De efter trin af af i (se punkterne
[A] - [G])
[A] Direkte eller indirekte restaureringer med lyst-hardende kompositter,

[B]

eller

1. Forbered kaviteten ifelge principperne for adhaesiv restaureringsteknik og
fiern al plak, eller tandsten i tilfeelde af caries-fri klasse V kaviteter. Rens med
vand. Blaes overskydende vand vaek med let oliefri luft. Undga at udterre
dentinen helt. Den optimale overflade har et silkemat udseende. Beskyt
omrader teet pa pulpa med passende kavitets-liner baseret pa calcium
hydroxid.

. /Etsning af tandsubstans (valgfrit)

Som selveetsende bonding opnér Futurabond U heje niveauer af adhaesiv

styrke pa bade emalje og dentin. Forugéende aetsning af tandsubstansen

er ogsé en valgfri mulighed. Kun i tilfeelde med uslebet emalje ber der altid
aetses i begyndelsen af bondingprocessen.

- /Ets overfladen som onskes zetset med en dental-syre baseret pa phos-
phor syre (jf geeldende brugsanvisning).

- Fjern syren med sug og rens med vand i ca. 20 sekunder. Ter overskydende
fugt med let oliefri luft. Undgé udterring af dentinen. Den optimale over-
flade har et silkemat udseende.

. Aktivering af Futurabond U SingleDose:

Friger en SingleDose blisterpakke ved perforationen og vend den trykte side

op. Hold SingleDose blisterpakken imellem tommel og pegefinger og tryk pa

feltet markeret med “press here”, for at presse veeskerne i blisterpakken til at
lobe sammen i blande- og dispenseringskammeret. Placer den medfelgende

Single Tim applicator i midten af den farvede cirkel for at traenge igennem

filmen til blande- og dispenseringskammeret. Udvid &bningen til maksimal

storrelse med en cirkuleer bevaegelse. Ved omrering med applikatoren,
dannes en homogen sammenblanding af de to vaesker.
. Pafer adhaesiven homogent pé alle kavitetens overflader og masser den ind

i 20 sekunder Single Tim applikatoren.

5. Tor adhaesiven med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne alle
oplesningsmidler.

. Heerd det adhaesive lag i 10 sekunder med en egnet haerdelampe (LED eller
halogenlys med et output p& > 500 mW/cm?).

Pafor restaurerings-, opbygnings-, eller cementeringsmaterialet i overen-

stemmelse med de respektive materialers brugsanvisning.

)
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af fy eller restaureringer

(af komposit, keramik, zirconiumoxid, aluminiumoxid, eller metal (inkl. amalgam))

[C]

o]

[E]

-

. Rens grundigt overfladen pé restaureringen hvor adhaesiven skal paferes og
sandblzes denne, helst med aluminiumoxid < 50 pm. | tilfaelde med keramik,
fiern glaceringen 1 mm yderligere.

Rens grundigt med vand og ter med oliefri luft.

. Fortseet straks med péfering af Futurabond U (se [A] 3.-6.).

Brug af yderligere primer er ikke nedvendigt.

Udfer reparationen med en lyshaerdende komposit og felg producentens
brugsanvisning.

© N
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af hyper

1. Rens tandhalsen p& saedvanlig vis (f.eks med polerpasta, eller air-flow).

2. Skyl grundigt med vand og ter hereafter med oliefri luft.

Udga at udterre helt. Den optimale overflade har et silkemat udseende.

3. Herefter, fortsaet med applicering af, Futurabond U (se [A] 3.-6.).

4. lit-inhibitionslaget ber fiernes med stof, eller skum-pellet.

Y i g i t i g

1. Hvis en matrice var brugt under udformning af restaureringen, skal denne
fiernes forst.

2. Aktiver Futurabond U SingleDose (see [A] 3.).

3. Péfer Futurabond U pa den feerdige restaurering med brug Single Tim
applikatoren.

4. Tor Futurabond U med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne evt
oplesningsmidler.

5. Heerd Futurabond U p4 alle restaureringens overflader med en passende
haerdelampe i 10 sekunder (LED eller halogen-lys med et output p&
> 500 mW/cm?).

6. Nar restaureringen er komplet haerdet, slibes okklusionen til og forsegles
endnu engang med Futurabond U for at undga udterring af restaureringen.

7. lit-inhibitionslaget ber fiernes med stof, eller skumpellet.

F gling af for , eller provisori: ing

Vigtigt: Brug ikke Futurabond U til forsegling for provisorisk cementering, hvis

den provisoriske cement er methacrylat-baseret.

1. Forbered kaviteten til den planlagte behandling. Skyl med vand. Fjern over-
skydende vand med let luftstram. Undgé at overterre dentinen. Den optimale
overflade har et silkemat udseende. Beskyt omré&der i nzerheden af pulpa med
en passende calciumhydroxidbaseret liner.

N

. Aktiver Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Pafor Futurabond U pa kavitetens overflader med brug af Single Tim og
masser overfladerne i 20 sekunder.

. Tor Futurabond U med ter, oliefri luft i mindst 5 sekunder, for at fierne oplos-

ningsmidler.

Heerd Futurabond U med en professional haerdelampe i 10 sekunder (LED

eller halogenlys med et output pd > 500 mW/cm?).

. Alt efter indikation, fortseettes arbejdet med det valgte materiale, i overens-
stemmelse med producentens brugsanvisning.

w
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[F] Direkte eller indirekte restaureringer med selv- eller dual-haerdende

e]

Y , eller 4

. Forbered kaviteten efter de gaeldende principper for adhaesiv restaurerings-
teknik. Skyl med vand. Fjern overskydende vand med en let luftstram. Undgé
at overterre dentinen. Den optimale overflade har et silkemat udseende.
Beskyt omréder i nzerheden af pulpa med en passende calciumhydroxid-
baseret liner.

. Atsning af tandsubstansen (valgfrit)

Som selveetsende bonding, opnar Futurabond U hgje bindingstyrker pa

bade dentin og emalje. Forudg&ende zetsning af tandsubstansen kan udferes

hvis det enskes, men er dog valgfrit. Kun i tilfeelde med uslebet emalje bor
der altid eetses i begyndelsen af bondingprocessen (f.eks. ved cementering
af Maryland-broer).

- Ats de onskede overflader med en phosphorsyre gel (folg den geeldende
brugsanvisning).

- Fjern syregelen med suget og skyl med vand i ca. 20 sekunder. Fjern over-
skydende veeske en let luftstram. Undga at overterre dentinen. Den
optimale overflade har et silkemat udseende.

Herefter, fortseet med applikationen af Futurabond U (se [A] 3.-6.).

. Alt efter indikation, fortsaet arbejdet med det valgte materiale og felg den
geeldende brugsanvisning.

-

I
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Cementering af rodstifter

. Aktiver Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Masser den blandede adheesiv p& tandoverfladen som enskes bondet i
20 sekunder med brug af Single Tim. Brug en egnet engangs-applikator
(f.eks. Endo Tim), med mere adheesiv fra blisterpakken og masser det pé i
rodkanalen i 20 sekunder.

. Tor det adhaesive lag med ter, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne even-
tuelle oploesningsmidler. Fiern overskydende materiale med en absorberende
papirstrip, eller paperpoint. Lyshzerd ikke det adhzesive lag.

. Cementer stiften, som er forberedt i overenstemmelse med producentens

brugsanvisning, i rodkanalen med en passende selv- eller dual-hzerdende

komposit til stiftcementering (felg den geeldende brugsanvisning) p& en sédan
méde, at der er en smule overskydende materiale.

For at fiksere rodstiften og heerde det okklusalt paferte Futurabond U, ber

materialet haerdes i 40 sekunder.

N =

(%)
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Anvisninger, forholdsregler:

Futurabond U SingleDose blisterpakken ma ikke bojes eller foldes for aktivering.
Skulle blisterpakken vise tegn pa folder eller knaek, ber den ikke anvendes laengere.
Filmen pé blisterpakken ma ikke edelzegges med negle pa hverken over- eller
undersiden.

Der mé ikke anvendes veerktejer ved aktivering. Kun tommel- og pegefinger ma
bruges ved aktivering, hvor tommelfingeren placers pa det markerede felt og
pegefingeren direkte pa det tilstedende kammer pa undersiden.

Undgé aktivering og efterfolgende gennembrydning med Single Tim applikatoren,
i neerheden af gjnene.

Pres aldrig p& begge kamre samtidig, eller pres vaesken frem og tilbage imellem
kamrene.

Phenoliske substanser (f.eks. provisoriske materialer indeholdende eugenol)
pavirker haerdning mé derfor ikke komme i kontakt Futurabond U.

Undgé kontakt med slimhinden. Kontakt med Futurabond U kan medfere
blegning som et resultat af coagulering af proteiner. Dette er en midlertidig effekt,
som forsvinder efter et par dage.

| tilfeelde af ojenkontakt med Futurabond U, skyl omgé&ende grundigt med
rigelige maengder vand og sog laege.

Nar Futurabond U er blevet aktiveret, er den selv- og lys-heaerdende, og ber
derfor anvendes omgaende. Undgé intenst lys under applikation.

Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(it

Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, methacrylat phosphoric syreester,
methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acid, UDMA, initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Undga direkte solskin eller operationslys. Efter
udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:
Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
Futurabond U, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Futurabond U er gemt i den
Europzeiske database for medicinsk udstyr EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes p& www.voco.dental.




Kayttoohjeet
EU Laakinnéllinen laite

Tuotekuvaus:

Futurabond U hammasldédketieteessd kaytettdvd sidoasaine, tarkoitettu
kaytettdvdksi metakrylaattipohjaisiin taytteisiin, pilareihin tai materiaalien
kiinnitykseen.

Sitd voidaan kayttaa yhdessa fosforihapolla etsatessa (valikoitaessa kiille-etsaus tai
total-etch) hampaan kovakudos seka iiman etsausta (itse-etsaava).

Kéyttoaiheet:
[A1] Sidosaine suoriin restoraatioihin kaikkiin kaviteettiluokkiin kayttden valokovet-

teista metakrylaattipohjaista yhdistelmamuovia/kompomeeria/ Ormocer® ia.

[A2] Sidosaine valokovetteisiin yhdistelm@muovimateriaaliaaleista valmistettuihin

pilareihin.

[A3] Sidosaine epésuoriin restoraatioihin valokovetteisten kiinnitysmuovien kanssa.

[B]

[C]
0]

Yhdistelmamuovin, kompomeerin tai Ormocer® téytteiden, keraamisten lami-
naattien ja kokokeraamisten restoraatioiden suun siséiseen korjaamiseen iiman
erillista esikésittelyainetta.

Yliherkkien hammaskaulojen kasittelyihin

Suojalakaksi lasi-ionomeerisementtitaytteisiin.

[E1] Kaviteettien pinnoittamiseen ennen amalgaamitéytteita.
[E2] Kaviteettien ja pilarireiden pinnoittamiseen ennen epésuorien téytteiden valiai-

kaista kiinnittamista.

[F1] Adhesiivi suoriin itsestaan kovettuviin tai kaksoiskovetteisiin yhdistelméamuovi-

téytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin ja pilareihin.

[F2] Adhesiivi epasuoriin restoraatioihin kayttéden kaksois- tai itsestdan kovettuvia

@

kiinnitysmuoveja.
Kiinnittdmé&én juurikanavanastoja kaksoiskovetteisilla tai itsestaén kovettuvilla
yhdistelmémuoveilla.

Vasta-aiheet:

Futurabond U sisé
ja BHTt4. Mikéli potilaan tiedet:

& orgaanisia happoja, (di)metakrylaatteja, amiineja (DABE)
olevan yliherkka (allerginen) néille Futurabond

Uaineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Potilaskohderyhma:
Futurabond U voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikaan tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Futurabond U kéayttdvat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kéyttotapa:

Futurabond U ei ainoastaan takaa varmaa sidosta luonnolliseen hampaan
kovakudokseen, vaan myés yhdistelmamuoveihin, metalleihin ja keramiikkaan.

On tarpeen eristaa kasiteltdva alue kosteudelta.

Kaviteetin tai materiaalin pinnan kontaminoituminen verelld tai syljella tulee estaa.

Kofferdamkumin kéyttd on suositeltavaa.

2%
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yo at vaiheet riij ay ista (ks.kohdat [A] - [G])

Suorat tai epé: iot valol i Yy

kiinnitysmuovilla.

1. Preparoi kaviteetti ja pilari noudattaen adhesiivi restaurointitekniikkaa ja
poista plakki tai hammaskivi kariesvapailta luokan V kaviteeteista. Puhdista
vedella. Poista ylim: nen kosteus iimapuustaimella. Al ylikuivaa dentii
Tavoitteena on, etté pinta ndyttéisi silkkimaisen matalta. Pulpan laheisyydessa
olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsiumhydroksidipoh-
jaisella linerilla.

. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen)

Itse-etsaavassa tilassa, Futurabond U saavuttaa korkean sidoslujuuden

kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.

Ainoastaan preparoimaton kiille taytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa.

- Etsaa etsattavat pinnat kdyttden hammaslaéketieteen fosforihappopoh-
jaista (ks. sovellettavaa kayttéohjetta).

- Ime happoetsausaine, huuhtele vedella noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa
ylim: inen kosteus heikolla ilmavirralla puustaimella. Ala ylikuivaa
dentiinia. Tavoitteena on, ettd pinta nayttaisi silkkiméisen matalta.

Futurabond U SingleDosen aktivointi:

Irrota SingleDose blisteri rei‘ityksn kohdalta ja kddnna painettu puoli ylospain.

Pida SingleDose blisteria peukalon ja etusormen vilissa ja painamalla

kohtaa, miss& merkintd“press here” saadaan blisterin sisalld oleva neste

virtaamaan sekoitus- ja annostelukammioon.

Aseta ohessa oleva Single Tim applikaattori keskelle vérillistd ympyraa

lavistadksesi sekoitus- ja annestelukammion kalvo. Suurenna aukkoa enim-

maiskokoon pydrivin liikkein. Sekoittaen applikaattorilla perusteellisesti saat
aikaiseksi homogeenisen, juovattoman kahden nesteen seoksen.

. Applikoi adhesiivi homogeenisesti kaikille kaviteetin pinnoille ja hiero

20 sekunnin ajan kéyttaen Single Tim viejaa.

Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttémalla iimalla vahintdén 5 sekunnin ajan

poistaaksesi kaiken liuottimen.

Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla polymeri-

saatiolaitteella. (LED tai halogeenivalo tehon ollessa > 500 mW/cm?).

Lis&é tayte, pilari tai kiinnitysmateriaali vastaavien kéyttéohjeiden mukai-

sesti.

Téy

pilari- tai

I
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tai korjaus

(valmistettu yhdistelmamuovista, lasikeramiasta, zirkoniumoksidi keramiasta,
alumiinioksidi keramiasta, metallista (mukaan lukien amalgaami)

e

D]

[E]

-

. Karhenna restoraation pintaa, johon adhesiivi tullaan lisddméaan ja hiekkapu-
halla sitd mieluummin alumiinioksidin kanssa < 50 pm. Keramiikka tapauk-
sissa, poista lakka 1 mm verran yli marginaalin.

Puhdista perusteellisesti vesispraylld ja kuivaa kuivalla ja 6ljyttémalla iimalla.
Téaman jalkeen jatka Futurabond U applikoinnilla valittémasti (ks. [A] 3.-6.).
Muun lisé primerin kaytto ei ole tarpeen.

. Suorita korjaus kayttden valokovetteista yhdistelmamuovia valmistajan

kayttéohjeiden mukaisesti.

©n
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Yliherkkien hammaskaulojen késittely

. Puhdista hampaan kaula tavalliseen tapaan (esim. Kiillotustahnalla tai
kayttéen jauhesuihkua).

2. Puhdista huolellisesti vesispraylld ja kuivaa kuivalla ja Sljyttémalla iimalla.

4 ylikuivaa. Tavoitteena on, etté pinta ndyttaa silkkimédisen matalta.

-

3. Jalkeenpain, jatka Futurabond Un applikointia (ks. [A] 3.-6.).

4. Happi-inhibitiokerros pitéisi poistaa kdyttden kangas- tai vaahtopellettia.

1. Mikéli on kaytetty matriisia muotoilun helpottamiseksi, niin poista matriisi
ensin.

2. Aktivoi Futurabond U SingleDose (ks. [A] 3.).

3. Appllikoi Futurabond U viimeisteltyyn ja muotoiltuun restoraatioon kayttaen
apuna Single Timia.

4. Kuivaa Futurabond U pois kuivalla, 6ljyttémalla ilmalla vahintaén 5 sekunnin
ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.

5. Koveta Futurabond U restoraation joka pinnalta kdyttaen kaupallisesti saata-
vaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minké teho on >
500 mW/cm?).

6. Kun restoraatio on téysin kovettunut, hio purenta ja pinnoita hiotut alueet
vield kerran Futurabond U lla estéékseen restoraation kuivuminen.

7. Happi-inhibitiokerros pitéisi poistaa kdyttden kangas- tai vaahtopellettia.

K: i i ennen ité tai ennen viliai-

kaista kiinnittdmista
Huom: Ald pinnoita kaviteetteja Futurabond U lla mikali véliaikaisena
kiinnitysmateriaalina on suunniteltu kayttaa metakrylaattipohjaista materiaalia.

[F1

a1

-

. Preparoi kaviteetti suunniteltua jatkokasittelyd varten. Puhdista vedella.
Kuivaa ylimaarainen vesi pois kevyelld ilman paineella. Al4 ylikuivaa dentii-
nia. Tavoitteena on, etta pinta nayttaisi silkkiméisen matalta. Pulpan I&hei-
syydessé olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidipohjaisella linerilla.

Aktivoi Futurabond U SingleDose (ks. [A] 3.).

. Applikoi Futurabond U kasiteltdvan kaviteetin pintaan kayttden apuna
Single Tim ja hieroen sitd 20 sekunnin ajan.

Kuivaa Futurabond U kuivalla, 6ljyttémélla ilmalla vahint&én 5 sekunnin ajan
poistaaksesi kaikki liuottimet.

Koveta Futurabond U restoraation joka pinnalta kayttaen kaupallisesti saata-
vaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, mink& teho on >
500 mW/cm?).

Kayttdalueesta riippuen, jatka tydskentelyd halutun materiaalin kanssa
jalkeenpain vastaavien kayttéohjeiden mukaisesti.
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Suorat tai epé r
teisella tdyteaineella, pilari- tai kiinnitysmuoveilla
1. Preparoi kaviteetti tai pilari adhesiivi restaurointitekniikan mukaisesti.

Puhdista vedelld. Kuivaa ylimaarainen vesi pois heikolla ilmavirralla. Ala

ylikuivaa dentiinid. Tavoitteena on, etta pinta néyttéisi silkkimdisen matalta.

Pulpan l&heisyydessé olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla

kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla.

2. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen)

Itse-et; tilassa, F U saavuttaa korkean sidoslujuuden
kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.
Ainoastaan preparoimaton Kiille téytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa
(esim. Maryland siltoja kiinnitettaessa)

- Etsaa etsattavat pinnat kayttaen hammaslaaketieteen fosforihappopoh-
jaista (ks. sovellettavaa kayttoohjetta).

- Ime happoetsausaine, huuhtele vedelld noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa
ylimaarainen kosteus heikolla ilmavirralla puustaimella. Ala ylikuivaa den-
tiinié. Tavoitteena on, etté pinta nayttaisi silkkimaisen matalta.

. Jalkeenpain jatka Futurabond Un applikointia (ks. [A] 3.-6.).

Kayttdalueesta riippuen, jatka tydskentelyd halutun materiaalin kanssa

jalkeenpain vastaavien kayttéohjeiden mukaisesti.

tai
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. Aktivoi Futurabond U SingleDose (ks. [A] 3.).

Hiero sekoitettua adhesiivia hammaspilarin sidostettaville pinnoille 20 se-
kunnin ajan kayttden Single Timid. Kayttdmalla sopivaa kertakéyttoista
applikaattoria (esim. Endo Tim), ota lisd& adhesiivia samasta SingleDose
blisterista ja hiero sité juurikanavaan 20 sekunnin ajan.

Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttéméalla ilmalla vahintaén 5 sekunnin ajan
poistaaksesi kaikki liuottimet. Poista kaikki yliméé&rainen materiaali taputte-
lemalla imevalla paperistripsills. Alé valokoveta adhesiivikerrosta.

Kéyta juurikanavanastaa, joka on valmisteltu valmistajan ohjeiden mukaisesti,
juurikanavaan kéyttden sopivaa itse-tai kaksoiskovetteista yhdistelmamuovia
nastan kiinnittamiseen (ks.sovellettavaa kéyttdohjetta) siten, etta j&& pieni
yliméara materiaalia.

Korjatakseen juurikanavanastan ja kovettaakseen okklusaalisesti applikoi-
dun Futurabond Un, materiaali pitéisi valokovettaa 40 sekunnin ajan.

»
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- Futurabond U SingleDose blisterid ei saa taivuttaa tai taittaa ennen sen
aktivointia.

— Mikali blisteri nayttaa vaurioutuneelta, taittuneelta tai rypistyneelta, sité ei saa
enaa kayttaa.

— Blisterin kalvoa ja etikettia ei saa vaurioittaa kynsilla sen yla- eiké alapinnalta.

— Aktivointiin ei saa kayttaa tyokaluja. Vain peukaloa ja etusormea voidaan kayttaa
aktivointiin, jolloin peukalo on asetettu tarkalleen etiketin merkin kohtaan ja
etusormi suoraan vastakkaiselle alapuolelle.

Ala aktivoi tai lavista Single Timilla lahella silmia.

- Ala koskaan paina painaumaa samanaikaisesti tai tyénna nestetta edestakaisin
painaumassa.

- Fenolipitoiset aineet (esim. eugenolia siséltavat valiaikaiset materiaalit) hairitsevat
kovettumista ja siksi ne eivat saa olla kosketuksisaa Futurabond Un kanssa.

- Véltad kosketusta suun limakalvon kanssa Futurabond Un kontakti suun
limakalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita varimuutoksia, jotka johtuvat proteiinien
hyytymisesté. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa paivassa.

— Mikali Futurabond U joutuu silmiin, huuhtele silmat heti runsaalla vedelld ja
hakeudu ladkarin hoitoon.

- Kun tuote on aktivoitu, Futurabond U on itsestéaa

n kovettuva ja valokovetteinen

eli jatkokasittelyn on siis tapahduttava valittdmésti. Vélta voimakasta valoa
applikoinnin aikana.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Ki

Etanoli,

(suuri

BisGMA, HEMA, H20, HEMA, meta-krylaattifosforihappoesteri,

metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo, UDMA, katalyytit, stabilisaattorit

Sailytys: B
Saéilytys 4-23 °C:ssa. Ala altista suoralle auringonvalolle tai tydskentelyvalolle.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevéa tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetd Futurabond U kéytdssd, on
iimoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:
Yhteenvetoraportti Futurabond U turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

on

laakinnallisten laitteiden tietokantaan

tallennettu eurooppalaisen

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy
my0s osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Futurabond U er et dentalt adhesiv til bruk p& methakrylat-baserte fyllingsmaterialer,
konusoppbyggings- eller sementerings materialer. Det kan appliseres med fosfor
etsing (selektiv emalje etsing eller total etsing) pa det harde dentale vevet, eller
uten (selv-etsing).

Indikasjoner:
[A1] Adhesiv for direkte fyllinger i alle kavitetsklasser ved bruk av lysherdende

kompositt/ kompomeér/Ormocer® materialer p& en methakrylat base.

[A2] Adhesiv for konusoppbygginger laget av lysherdende kompositt materialer.
[A3] Adhesiv for indirekte fyllinger og fyllinger med lysherdende sementerings-

B]

]
D]

kompositt.

Intraoral reparasjon av kompositt / kompomér / Ormocer® fyllinger, porselens
fasetter og hel-keramiske restaureringer uten en tilleggsprimer.

Behandling av hypersensitive tannhalser.

Beskyttende varnish for glassionomer sement fyllinger.

[E1] Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger.
[E2] Forsegling av kaviteter og konus preparasjon av tidligere midlertidig semen-

terte indirekte fyllinger.

[F1] Adhesiv for direkte selv-etsende eller dual-herdende kompositt fyllinger i alle

kavitetsklasser og til konusoppbygginger.

[F2] Adhesiv for indirekte fyllinger ved bruk av dual-herdende eller selv-etsende

@

sementerings kompositter.
Sementering av rotstifter med dualherdende eller selvherdende sementerings
kompositter.

Kontraindikasjoner:

Futurabond U inneholder organisk syre, (di)methakrylater, aminer (DABE) og BHT.
Futurabond U ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Futurabond U kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:
Futurabond U skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Futurabond U sikrer en varig bonding mot det naturlig harde dentale vevet, og ogs&
til kompositter, metall og porselen.

Det er nedvendig 4 isolere behandlingsomrédet mot fuktighet. All kontaminering av
kaviteten eller materialflaten med blod eller saliva m& unngés. Bruk av kofferdam

anbefales.
De etter de steg i henger av i (se avsnitt
[A] - [G])
[A] Direkte eller indirekte fyllinger med lysherdende fyllingsmateriale,

B8]

eller
. Preparer kaviteten og konusen i henhold til prinsipper for adhesiv fyllings-
teknikk, og fiern all plakk eller tannstein i tilfeller av kaviteter i klasse V uten
karies. Rengjor med vann. Torrlegg lett med luft. Dentinet skal ikke torrlegges
for mye. Overflaten skal ha vzere lett glinsende og silkematt fremtreden.

Beskytt omréder neer pulpa med en egnet kavitetsforing basert p& kalsium-

hydroksid.

. Etsing av emaljen (valgfritt)

Ved selvetsing oppnar Futurabond U et hoyt niva adhesiv styrke pa emalje

og dentin. Etsing pa forhand av det dentale harde vevet kan valgfritt utfores.

Bare upreparert emalje ma etses i starten av bonding prosessen.

- En dental etsegel eller etsevaeske basert pa fosforsyre brukes for & etse
flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

- Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Tork overfladig fuktig-
het med en lett lutfstrom. Dentinet skal ikke torrlegges helt. Overflaten skal
veere lett glinsende og silkematt.

. Aktivering av Futurabond U SingleDose:

Riv av en SingleDose blister ved perforeringen og vend siden med tekst

opp. Hold SingleDose blisteret mellom tommelfingeren og pekefingeren og,

ved & trykke p& omrédet merket “press here”, la vaesken i blisteret flyte inn i

blande- og dispens kammeret. Sett den medfelgende Single Tim applikator

inn i midten av den fargede sirkelen for & kunne gjennomtrenge filmen p&

blande- og dispens kammeret. Utvid &pningen til maksimum sterrelse ved

& gjore en sirkelbevegelse. Ved & rere med applikatoren lages en homogen,

boblefri blanding av de to vaeskene.

. Appliser adhesivet homogent pa alle kavitetsflater og gni det inn i 20 sek
ved 4 bruke en Single Tim.

. Tork adhesivlaget med torr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne eventuelle
vaesker.

. Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved & bruke en vanlig herdelampe (LED eller
halogen lys med en styrke pd > 500 mW/cm?).

N
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7. Appliser fyllingsmaterialet, konusoppbyggings- eller sementeringsmaterialet
i henhold til de respektive bruksanvisninger.
rep jon av fyllinger eller ing

(laget av kompositt, porselen, zirconium oksid ceramic, aluminium oksid ceramic,
metall (inkl. amalgam))

cj

D]

[E]

. Gjor overflaten pa restaureringen der adhesive skal appliseres ru og sandblés

den, fortrinnsvis med aluminiumoksid < 50 pym. | tilfeller med porselen fiernes

overflaten 1 mm under marginen.

Rengjer grundig med vann spray og terrlegg med fuktighets- og oljefri luft.

. Fortsett umiddelbart med applikasjonen av Futurabond U (se [A] 3.-6.).
Bruk av en primer i tillegg er ikke nedvendig.

. Fullfer reparasjonen ved & bruke lysherdende kompositt i henhold til produ-
sentens bruksanvisning.

@
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av hyp
. Rengjer tannhalsene pa vanlig méte (f.eks med polerpasta eller ved bruk av
airflow).
. Rengjer grundig med vannspray og terrlegg med fuktighets- og oljefri luft.
Overflaten skal veere lett glinsende og silkematt.
. Fortsett deretter med & applisere Futurabond U (se [A] 3.-6.).
4. Oksygen inhibisjonslaget fiernes ved & bruke en klut eller skumpellet.

N
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Beskyttende varnish for glassionomersement fyllinger

. Dersom en matrise brukes for & forme fyllingen, fiernes denne forst.

. Aktivér Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Applisér Futurabond U pa den ferdige modellerte fyllingen ved bruk av
Single Tim.

. Torrlegg Futurabond U med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne all
vaeske.

. Futurabond U lysherdes pa alle flater ved bruk av en vanlig herdelampe i
10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).

. Etter at fyllingen er ferdig herdet prepareres okklusjonen og omradet
forsegles enda en gang ved & bruke Futurabond U for & hindre utterking av
fyllingen.

7. Fjern deretter oksygen inhibasjons laget ved bruk av en skumpellet.

L Y N N

o

Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger eller tidligere

midlertidige fyllinger

Note: Kaviteter skal ikke forsegles med Futurabond U dersom det er planlagt

etterfolgende midlertidig sementering med methakrylat-basert materiale.

1. Preparer kaviteten i forhold til etterfelgende planlagt behandling. Rengjer
med vann. Terk av overflodig vann med en lett luftstrom.
Dentinet skal ikke torrlegges for mye. Mélet er en overflate med en silkematt
opptreden. Omréader neer pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner basert
pé kalsiumhydroksid.

7
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. Aktivér Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Applisér Futurabond U pé kavitetens flater ved bruk av Single Tim og gni inn

i20 sek.

Torrlegg Futurabond U med torr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne over-

flodig vaeske.

. Futurabond U lysherdes pa alle flater ved bruk av en tilgjengelig herdelampe
i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).

. Anhengig av indikasjonen fortsett deretter arbeidet med det onskede
materialet i henhold til de medfelgende bruksanvisninger.
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[F] Direkte eller indirekte restaurering med selv- eller dualherdende fyllings-
iale, ings eller i i

. Preparér kaviteten i henhold til prinsippene for adhesive fyllingsteknikk.

Rengjer med vann. Terk av overfledig vann med en lett luftstrom. Dentinet

skal ikke torrlegges for mye. Mélet er en overflate med en silkematt opp-

treden. Omréader neer pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner basert pa
kalsiumhydroksid.

Etsing av emaljen (valgfritt)

Ved selv-etsing oppnér Futurabond U et hoyt nivé adhesiv styrke pa emalje

og dentin. Etsing pa forhand av emaljen kan valgfritt utferes. Bare upreparert

emalje ma etses i starten av bonding prosessen (f.eks ved sementering av

Maryland-broer).

- En dental etsegel eller etsevaeske basert pé fosforsyre brukes for & etse
flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

- Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Terk overfladig fuktighet
med en lett luftstrom. Dentinet skal ikke torrlegges helt. Overflaten skal
veere lett glinsende og silkematt.

. Fortsett deretter med & applisere Futurabond U (se [A] 3.-6.).

Avhengig av indikasjonen fortsetter arbeidet med det valgte materialet i

henhold til den medfelgende bruksanvisning.

[G] ing av r

. Aktivér Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

Gni det blandede adhesive inn i tannkonusens overflate som skal bondes i

20 sek ved & bruke Single Tim. Ved & bruke en egnet applikator (f.eks. Endo

Tim), paferes adhesivet fra den samme blister av SingleDose og gnis inn i

rotkanalen i 20 sek.

. Tork av adhesiviaget med torr, oljefri luft i minst 5 sek for a fjerne all vaeske.
Fjern alt overfladig materiale ved trykking med en papirstrips. Adhesiviaget
skal ikke lysherdes.

. Plassér rotstiften, som er ferdig preparert i henhold til produsentens bruks-

anvisning pé plass i rotkanalen ved & bruke en egnet selv,- eller dualherdende

kompositt for sementering av rotstifter (se vedlagte bruksanvisning) pa en slik
mate at man oppnér noe overfledig materiale.

For 4 fiksere rotstiften og herde den oklusalt appliserte Futurabond U, skal

materialet lysherdes i 40 sek.
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Merknader, sikkerhetstiltak:

- Blisteret pa Futurabond U SingleDose ma ikke brettes eller foldes for & aktive-

res. Dersom blisteret ser ut til & veere skadet, som f.eks med folder eller bretter skal

ikke denne brukes.

Filmen pé blisteret og etiketten ma ikke vaere skadet av negler verken pa over-

siden eller undersiden.

- Det skal ikke brukes noen form for verktoy ved aktiveringen og tommelen ma

plasseres eksakt p& markeringen pé etiketten og pekefingeren direkte pa den

motsatte underside.

Aktiveringen mé ikke utferes med Single Tim i nzerheten av oynene.

Press aldri p& begge kamrene samtidig, eller forsoke & ha vaesken frem og tilbake

mellom kamrene pa blisteret.

Fenolsubstanser (f.eks midlertidig materiale som inneholder eugenol) pavirker

herdingen og skal derfor ikke komme i kontakt med Futurabond U.

- Unngé kontakt med munnhulen. Kontakt med Futurabond U kan forarsake at den
orale slimhinnen blir hvit som et resultat av koagulering av proteiner. Dette er en
reversibel effekt og vil bli borte etter noen fa dager.

— ltilfeller hvor Futurabond U kommer i kontakt med oyne, spyles umiddelbart med

mye vann, hvoretter medisinsk hjelp oppsokes.

Ettersom Futurabond U er selvherdende og lysherdende ma den videre prosess

skje umiddelbart etter aktivering. Unngé sterkt lys under applikasjonen.

Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som

leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Etanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, metakrylat, fosforsyre, metakrylat
funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initiatorer, stabilisatorer

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Skal ikke eksponeres mot direkte sollys eller
behandlingslys. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Futurabond U,
ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Futurabond U kan lastes ned
fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Futurabond U &r en dental adhesiv fér anvandning med metakrylatbaserade
fyllningsmaterial, material for pelaruppbyggnad eller cement. Den kan appliceras
efter etsning av den dentala hardvavnaden med fosforsyra (selektiv emaljetsning
eller totalets) saval som utan féregaende etsning (sjélvetsning).

Indikationer:

[A1] Adhesiv for direkta fyliningar i alla klasser med ljushardande komposit/kompo-
mer/Ormocer® med metakrylatbas.

[A2] Adhesiv for pelaruppbyggnad med ljushardande kompositmaterial.

[A3] Adhesiv for indirekta restaurationer med ljushardande kompositcement.

[B] Intraoral reparation av restaurationer av komposit, kompomer eller Ormocer®,
porslinsfasader och helkeramiska restaurationer, utan ndgon ytterligare primer.

[C] Behandling av hypersensibla tandhalsar.

[D] Skyddande varnish fér restaurationer av glasjonomer.

[E1] Forsegling av kaviteter fore amalgamfyliningar.

[E2] Forsegling av kaviteter och preparationer for pelare fére temporar cementering
av indirekta restaurationer.

[F1] Adhesiv for direkta sjélvhardande eller dualhdrdande restaurationer i alla
klasser av kaviteter och fér pelaruppbyggnader.

[F2] Adhesiv for indirekta restaurationer vid anvandning av dualhdrdande eller sjalv-
hardande kompositcement.

[G] Cementering av rotstift med dualhardande eller sjdlvhardande kompositcement.

Kontraindikationer:

Futurabond U innehaller organiska syror, (di)metakrylater, aminer (DABE) och
BHT. Futurabond U ska inte anvéndas vid kind hypersensivitet (allergi) mot ndgot
av innehéllet.

Patientmélgrupp:
Futurabond U kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende &lder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda andamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Futurabond U ska utféras av professionellt utbildad tandvards-
personal.

Anvandning:

Futurabond U ger inte bara en saker bindning till naturlig dental hardvévnad, utan
ocks4 till kompositer, metaller och keramer.

Det &r nddvéndigt att isolera operationsomrédet fran fukt. All kontaminering av
kaviteten eller materialytan med blod eller saliv maste férhindras. Anvandning av
kofferdam rekommenderas.

De efterfolj: stegen i iceringen ar beroende av indikationen (se
sektionerna [A] - [G])

[A] Direkta eller indirekta restaurationer med ljushidrdande fyllningsmaterial,
ial for pelar eller it

1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna fér adhesiv restaurations-

teknik och avlagsna all plack eller tandsten vid fall med kariesfria kaviteter

klass V. Rengdr med vatten. Torka bort &verskottsvatten med en latt luftstrom.

Overtorka inte dentinet. Mélet &r en yta med silkesmatt utseende. Skydda

omraden nara pulpan med en lamplig kavitetsliner baserad pé kalciumhydroxid.

. Etsning av den dentala hardvavnaden (valfritt)

Vid sjélvetsande anvéndning, ger Futurabond U héga nivaer pa adhesiv

styrka till emalj och dentin. Féreg&ende etsning av den dentala hardvavnaden

kan utféras om s& énskas. Endast opreparerad emalj behover alltid etsas vid

bdérjan av bondingprocessen.

- Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pé fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).

- Sug upp etsmedlet, skolj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort Gverskotts-
vatten med en latt luftstrom. Overtorka inte dentinet. Malet &r en yta med
silkesmatt utseende.

. Aktivera Futurabond U SingleDose:

Lossa en SingleDose-blister vid perforationen och véand den tryckta sidan

upp. Hall SingleDose-blistern mellan tummen och pekfingret och, genom

att klamma péa omradet markt “press here”, fa vétskan i blistern att tranga
in i blandnings- och doseringskammaren. Placera den bifogade Single Tim
applikatorn i mitten av den fargade cirkeln for att trycka den igenom folien
ovanpa blandnings- och doseringskammaren. Vidga 6ppningen till dess
maximala storlek med hjélp av en cirkular rérelse. R6r om noggrant med
applikatorn for att skapa en homogen blandning av de tva véatskorna.

. Applicera adhesiven homogent pé alla kavitetsytor och gnugga in den i

20 sekunder med hjalp av Single Tim.

Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att avidgsna

allt I6sningsmedel.

Hérda adhesivlagret i 10 sekunder med en pad marknaden tillganglig hard-

ljuslampa (LED eller halogen med en effekt pa > 500 mW/cm?).

. Applicera fyliningsmaterialet, pelaruppbyggnadsmaterialet eller cementet i
enlighet med respektive bruksanvisning.
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[B] P ion av it eller

(gjorda av komposit, glas-, zirkoniumdioxid- eller aluminiumoxidkeramik, metall
(inkl. amalgam))

. Rugga noggrant upp ytan pa restaurationen dér adhesiven ska appliceras
och sandbléstra den, helst med < 50 pm. Vid fall med keramik, avlagsna
varnish 1 mm fr&n marginalen.

Rengdr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
Fortsatt med att applicera Futurabond U direkt efterét (se [A] 3.-6.).
Anvéndning av en ytterligare primer &r inte nédvandig.

Utfér reparationen med anvéandning av en ljushardande komposit enligt
tillverkarens bruksanvisning.

[cj ing av hyp il

. Rengér tandhalsen pé vanligt vis (t.ex. med polerpasta eller med anvéndning
av en pulverblaster).

Rengdr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefti luft. Over-
torka inte. Mélet &r en yta med silkesmatt utseende.

Darefter, fortsatt med att applicera Futurabond U (se [A] 3.-6.).

. Det syreinhiberade lagret ska avlédgsnas med bomull eller skumpellet.
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[D] Skyddande varnish for restaurationer av glasjonomer

. Om en matris anvéants for att underlatta utformningen, avliagsna férst denna.

. Aktivera Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Applicera Futurabond U pa den finisherade restaurationen med en Single
Tim.

. Torka Futurabond U med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att aviagsna

allt I6sningsmedel.

Hérda Futurabond U pa alla restaurationens ytor med en p& marknaden

tillganglig hardljuslampa i 10 sekunder (LED eller halogen med en effekt

pé > 500 mW / cm?).

D4 restaurationen har hérdat helt, slipa in ocklusionen och férsegla de

slipade omradena en gang till med Futurabond U for att férhindra att

restaurationen torkar ut.

. Det syreinhiberade lagret ska avldgsnas med bomull eller skumpellet.
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[E] Foi ing av fore i eller fére porar cemen-
tering

Obs: Forsegla inte kaviteter med Futurabond U om temporar cementering

med ett metakrylatbaserat material &r planerat efterat.

1. Preparera kaviteten i enlighet med den planerade fortsatta behandlingen.
Rengdr med vatten. Torka bort verskottsvatten med en latt luftstrom. Over-
torka inte dentinet. Mélet &r en yta med silkesmatt utseende. Skydda omra-
den néra pulpan med en lamplig kavitetsliner baserad pa kalciumhydroxid.

[F1

e]

»

Aktivera Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Applicera Futurabond U pa kavitetsytan som ska behandlas med hjélp av
en Single Tim och gnugga in i 20 sek.

. Torka Futurabond U med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder fér att avidgsna

allt I6sningsmedel.

Hérda Futurabond U med en pa marknaden tillganglig hardljuslampa i

10 sekunder (LED eller halogen med en effekt pa > 500 mW/cm?).

Beroende pé indikationen, fortsétt arbetet med det énskade materialet

efterat i enlighet med den tillhérande bruksanvisningen.

13
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Direkta eller indirekta restaurationer med sjilv-_eller dualhidrdande

fylinis ial, ial for p: eller i

. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna for adhesiv restaurations-

teknik. Rengér med vatten. Torka bort Gverskottsvatten med en latt luftstrom.
Overtorka inte dentinet. Malet 4r en yta med silkesmatt utseende. Skydda
omraden néra pulpan med en lamplig kavitetsliner baserad pé kalcium-
hydroxid.

. Etsning av den dentala hérdvéavnaden (valfritt)

Vid sjélvetsande anvéndning, ger Futurabond U héga nivéer p& adhesiv

styrka till emalj och dentin. Féregdende etsning av den dentala hardvavnaden

kan utféras om sa 6nskas. Endast opreparerad emalj behéver alltid etsas

vid bérjan av bondingprocessen. (t.ex. vid cementering av Marylandbroar).

- Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pé fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).

- Sug upp etsmedlet, skolj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort Gverskotts-
vatten med en latt Iuftstrom. Overtorka inte dentinet. Malet &r en yta med
silkesmatt utseende.

Darefter, fortsatt med att applicera Futurabond U (se [A] 3.-6.).

Beroende pa indikationen, fortsatt arbetet med det 6nskade materialet

efterat i enlighet med den tillhérande bruksanvisningen.

-

»

Ealiod

Cementering av rotstift

. Aktivera Futurabond U SingleDose (se [A] 3.).

. Gnugga in den blandade adhesiven pé de ytor pa tandpelaren som ska
bondas i 20 sekunder med en Single Tim. Anvand en lamplig engéngsappli-
kator (t.ex. Endo Tim), for att ta mer adhesiv frin samma SingleDose-blister
och gnugga in den i rotkanalen i 20 sekunder.

. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att avlagsna

allt I16sningsmedel. Avldgsna eventuellt dverskottsmaterial med ett absorbe-

rande pappersstrips. Harda inte adhesivlagret.

Placera rotstiftet, preparerat i enlighet med tillverkarens instruktioner, i

rotkanalen med anvandning av ett lampligt sjélv- eller dualhdrdande komposit-

cement for cementering av rotstift (se tillverkarens bruksanvisning) pa ett
sadant sétt att ett I4tt Gverskott av material erhalls.

. For att fixera rotstiftet och hdrda den ocklusalt applicerade Futurabond U,
ska materialet hérdas i 40 sekunder.

[
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Information, férsiktighetsatgérder:

- Futurabond U SingleDose-blister fir inte bojas eller vikas foére aktiveringen.
Skulle ett blister ha synliga skador, som veck eller andra mérken, ska det inte
anvandas.

Blisterns folie och etiketten far inte skadas med fingernaglarna vare sig pa éver-

eller undersidan.

Inga verktyg ska anvéndas vid aktiveringen. Endast tummen och pekfingret ska

anvéndas fér aktiveringen och tummen ska placeras exakt pa etikettens
maérkning och pekfingret pa den direkt motstéende undersidan.

- Utfe

inte aktiveringen eller den féljande perforeringen med Single Tim i nérheten

av 6gonen.

- Tryck aldrig p& bada kamrarna samtidigt eller tryck vétskan fram och tillbaka
mellan kamrarna.

- Fenoliska substanser (t.ex. temporéra material innehéllande eugenol) forhindrar
hérdningen och far darfér inte komma i kontakt med Futurabond U.

- Undvik kontakt med den orala mjukvévnaden. Kontakt med Futurabond U kan
orsaka vitférgning av den orala mjukvévnaden som resultat av koagulering av
proteiner. Detta &r en reversibel effekt som avtar inom négra dagar.

- Vid héndelse av kontakt av Futurabond U med 6gonen, skélj omedelbart med
rikligt med vatten och konsultera lakare.

- Nar den blivit aktiverad, ar Futurabond U sjélvhdrdande och ljushérdande och
den fortsatta processen méste ske omedelbart. Undvik intensivt ljus under appli-
ceringen.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras I&mplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):

Etanol, BisGMA, HEMA, vatten, HEDMA, metakrylerad fosforsyraester,
metakrylatfunktionaliserad polyalkensyra, UDMA, initiatorer, stabilisatorer

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Utsétt inte for direkt solljus eller operationslampan.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfllig eller permanent bestiende férséamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhdlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Futurabond U ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Futurabond U
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns dven p& www.voco.

dental.

Last revised: 2026-02
“VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.dental
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Futurabond® U

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

CE

Termékleiras:

A Futurabond U fogéaszati adheziv metakrilat alapu restauraciés anyagokhoz,
csonkfelépité, vagy beragaszté anyagokhoz hasznalhaté. Alkalmazhato a fog kemény
szévetének foszforsavas maratasos ( zomanc, vagy telijes-maratasos technika),
valamint a nélkli (6nsavazé technika) hasznélata esetén.

Javallatok:

[A1] Fényre kéts, metakrilat bazisu, kompozit / kompomer / Ormocer® anyagokkal
készul6 direkt restauraciok adheziveként valamennyi tregosztalyban.

[A2] Fényre k6t kompozit anyagokkal készitett csonkfelépitések adheziveként.

[A3] Fényre k6t6 kompozit anyagokkal készitett indirect restauraciok adheziveként.

[B] Kiegészité primer nélkil alkalmazhaté kompozit, kompomer, vagy Ormocer®
potlasok, keramia héjak és teljes keramia potlasok intraordlis javitasa.

[C] Tulérzékeny fogak kezelésére a fognyaki részen.

[D] Uvegionomer cement pétiasok véddlakkozasa.

[E1] Uregek lezarasa amalgam témések elétt.

[E2] Uregek, preparalt csonkok lezarasa indirekt restauraciok ideiglenes ragasztasat
megelézéen.

[F1] Onkots, vagy kettSs kotést direct restauraciés kompozitok adheziveként
minden Uregosztalyban és csonkfelépitéshez.

[F2] Indirekt restauracidkhoz hasznalt kettés kotésd, illetve 6nkété ragasztod-
kompozitok adheziveként.

[G] Gyokércsapok ragasztasa kettés kotésii vagy 6nkoté ragaszté-kompozitokkal.

Ellenjavallatok:

A Futurabond U szerves savakat, (dijmetakrilatokat, aminokat (DABE), és BHT-t
tartalmaz. A Futurabond U ezen 6sszetevéivel szembeni ismert talérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Futurabond U minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemz&k:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
A Futurabond U-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

A Futurabond U a biztonsagos kotést nem csak a fog természetes kemény
szOvetéhez biztositja, hanem a kompozitokhoz, fémekhez és keramiakhoz is.

A munkateriletet izolalni kell a nedvességtdl. Meg kell akadélyozni a kavitas, vagy
az anyag felUlet vérrel vagy nyallal térténé kontaminaciojat. Kofferdam izolalas
hasznélata ajanlott.

Az tovabbi it lasd a 6 (lasd [A] - [G])
[A] Direkt,vagyindirekt aciok fényre kot acio: csonk-
épitd vagy r 6~k i

1. Az Uregalakitast az adheziv technika szabalyainak megfelel6en kell elvégezni,
illetve a nem karieszes V. osztalyu kavitasok esetén tavolitsa el a lepedéket
vagy a fogkovet. Oblitse le vizzel. Enyhe légaram segitségével széritsa meg
a felszint. Ne szaritsa tul a dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt
megjelenésti feliiletet kapjunk. A pulpa kozeli tertiletek védelmére alkalmaz-
zon kalcium-hidroxid alapu alabélelést.

. A fog kemény szévetének maratdsa (nem kotelezd)

A self-etch (6nsavazé) médban a Futurabond U magas szint(i tapadast ér el a

zomanc és a dentin felszineken. A fog kemény szovetének elézetes savazasa

az adott esetben elvégezhetd. Csak a nem preparalt zomancfelszineket kell
minden esetbena bondozas elétt megsavazni.

- Savazza a fellileteket fogaszati foszforsav alapu savval (lasd az alkalmazott

anyag hasznalati utasitasat).

- Tavolitsa el a savazé anyagot elszivo segitségével, majd dblitse le vizzel kb.
20 masodpercig. Szaritsa le a felesleges nedvességet gyenge légarammal.
Ne szaritsa meg tulsdgosan a dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt
megjelenés(i feliletet kapjunk.

A Futurabond U SingleDose aktivalasa:

Vélasszon le a perforaciondl egyet a buborékfdlias SingleDose (egyadagos

kiszerelés)-bdl és forditsa a nyomtatott oldalaval felfelé. Fogja meg a

Single Dose buborékfoliat a hivelyk és mutatdujja kozott, és nyomja meg

a “press here” fellleten, hogy a tartdlyban lévé folyadék ataramoljon a

buborékfélidban a keverd és adagold kamraba. Helyezze a mellékelt Single

inezett kor kozepére és szlrja at a hegyével a keverési és

it. Tagitsa ki a nyilast korkorés mozdulatokkal maximalis
méretlire. Az applikatorral alaposan keverje 6ssze, hozza Iétre a két folyadék
homogén, “csikoktdl mentes” elegyét.

. Applikdlja a ragasztét egyenletesen a kavitas minden fellletére és dorzsolje
be 20 masodpercig a Single Tim applikatorral.

. Szaritsa a ragasztd réteget szaraz, olajmentes levegével legalabb 5 masod-

percig az olddszerek eltavolitasa céljabdl.

Polimerizalja a ragaszté réteget 10 masodpercig egy kereskedelemben

kaphaté polimerizacids lampaval (> 500 mW / cm? fény teljesitményl LED

vagy halogen lampa).

7. A restaurativ, csonkfelépitd vagy ragaszté anyagagokat a vonatkozé haszna-

lati utasitasokkal 6sszhangban alkalmazza.
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[B] Tomések vagy fogpétlasok intraoralis javitasa
(Anyagukat tekintve:kompozit, tiveg-keramia, cirkdnium-oxid keramia-, aluminium-
oxid keramia-, fém (beleértve az amalgamot is))

1. Alaposan érdesitse fel a helyredllitas feltiletét, amelyre az adhezivet applikalni
fogja homokszoérassal, legelényésebben < 50 pm aluminium-oxiddal. Kera-
mia, esetén tavolitsa el a leplezést 1 mm-rel a marginalis széleken tilmenden.

2. Mossa le alaposan vizpermettel és szaritsa le a nedvességet olajmentes
levegével.

3. Rogton utana folytassa a Futurabond U alkalmazasat (lasd az [A] 3.-6.).
Tovabbi primer hasznalata nem szilkséges.

4. Végezze el a javitast egy fényre koté kompozittal, az adott gyartd hasznalati
utasitésa szerint.

[C] Tulérzékeny fognyak kezelése

1. Tisztitsa meg a kezelni kivant terliletet a szokasos modon (pl polirozé paszta
vagy homokfuvo).

2. Mossa le alaposan vizpermettel és szaritsa le a nedvességet olajmentes
levegével. Ne széritsa meg tllsagosan. A cél az, hogy egy selymesen matt
megjelenésti feluletet kapjunk.

3. Ezutan folytassa a Futurabond U alkalmazasat (lasd az [A] 3.-6.).

4. Az oxigén inhibicids réteget el kell tavolitani egy kendével vagy habszivacs
pellettel.

[D] Védé lakk Givegionomer cement restauraciok szamara

1. Amennyiben segédletként matricat hasznalt, ugy elészor tavolitsa el a
matricat.

2. Aktivélja a Futurabond U SingleDose-t (lasd az [A] 3.).

3. Applikalja a Futurabond U-t a restauracié modellezésének befejezése utan a
Single Tim segitségével.

»

. Széritsa a Futurabond U-t szaraz, olajmentes levegével legaldabb 5 masod-
percig az olddszerek eltavolitasa céljabdl.

. Polimerizélja a Futurabond U minden felszinét 10 masodpercig egy kereske-

delemben kaphaté polimerizacios lampaval (> 500 mW /cm? fény teljesit-

mény(i LED vagy halogen lampa).

A restauracid teljes megkotése utan, dllitsa be az okkluziot és fedje le a

kezelt felszint még egyszer Futurabond U-val annak érdekében, hogy

megakadalyozzak a restauracio kiszaradasat.

. Az oxigén inhibicios réteget el kell tavolitani egy kendével vagy habszivacs
pellettel.
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[E] K lezarasa G vagy i el6tt
Megjegyzés: ne zarja le a kavitast Futurabond U-val, ha utana egy metakrilat-
alapu ideiglenes ragasztéanyagot szeretne hasznalni.

. Prepardlja a kavitast a kezelési tervnek megfeleléen. Oblitse le vizzel. Enyhe
légaram segitségével szdritsa meg a felszint. Ne szdritsa tul a dentint. A cél
az, hogy egy selymesen matt megjelenésti felliletet kapjunk. A pulpa kézeli
tertiletek védelmére alkalmazzon kalcium-hidroxid alapu alabélelést.

. Aktivalja a Futurabond U SingleDose-t (lasd az [A] 3.).

. Applikélja a Futurabond U-t a kavitas felszinére és dorzsélje be 20 masod-
percig a Single Tim applikatorral.

. Széritsa a Futurabond U-t széraz, olajmentes levegével legaldbb 5 masod-
percig az olddszerek eltavolitasa céljabdl.

5. Polimerizélja a Futurabond U-t 10 masodpercig egy kereskedelemben
kaphaté polimerizaciés lampaval (> 500 mW / cm? fény teljesitmény( LED
vagy halogen lampa).

. Az indikaciotél fliggen folytassa a munkat a valasztott anyaggal a megfeleld
hasznélati utasitast kdvetve.

-
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[F] Direkt, vagy indirekt on-, vagy kettés kotési
é vagy r 6-k i
. Készitse el6 a kavitast vagy a csonkot az adheziv technika szabadlyai szerint.
Oblitse le vizzel. Enyhe légaram segitségével széritsa meg a felszint. Ne
szaritsa tul a dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt megjelenésti fellle-
tet kapjunk. A pulpa kozeli terliletek védelmére alkalmazzon kalcium-hidroxid
alapu alabélelést.
2. A fog kemény szévetének maratasa (nem kotelezd)
A self-etch (6nsavazé) médban a Futurabond U magas szintli tapadast
ér el a zomanc és a dentin felszineken. A fog kemény szovetének elézetes
savazdsa az adott esetben elvégezhet6. Csak a nem preparalt
zomancfelszineket kell minden esetben a bondozas elétt megsavazni
(pl. Maryland hid ragasztasa).
- Savazza a feliileteket fogaszati foszforsav alapu savval (l4sd az alkalma-
zott anyag hasznalati utasitasat).
- Tavolitsa el a savazé anyagot elszivé segitségével, majd dblitse le vizzel kb.
20 masodpercig. Széritsa a felesleges nedvességet gyenge légarammal.
Ne széritsa meg tulsadgosan a dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt
megjelenésti felliletet kapjunk.
3. Ezutén folytassa a Futurabond U alkalmazasat (lasd az [A] 3.-6.).
4. Az indikaciotol fliggden folytassa a munkat a vélasztott anyaggal a megfeleld
hasznélati utasitast kdvetve.

-

[G] Gydkércsapok ragasztasa

. Aktivalja a Futurabond U SingleDose-t (lasd az [A] 3.).

Dérzsolje be az 6 t bondot a ragasztandé fog csonkra 20 masod-

percig a Single Tim segitségével. Vegyen ki egy alkalmas eldobhaté applika-

tor (pl. Endo Tim) haszndlataval tovabbi ragasztét ugyanabbdl a SingleDose
buborékféliabdl és dorzsolje be a gydkércsatornaba 20 masodpercig.

. Szdritsa le a ragaszto réteget olajmentes levegével legalabb 5 masodpercig
az olddszerek eltavolitdsa céljabol. Tavolitsa el az anyagfelesleget egy
abszorbens papir szalaggal felitatva. Ne fotopolimerizalja a ragasztd réteget.

4. Vezesse be a gyarto inak megfeleléen t gyokércsapot a

gyokércsatornaba egy csap ragasztasra alkalmas 6n-vagy kettés kotés(
komporzittal (lasd az odavagé hasznalati utasitast) oly moédon, hogy egy
csekély anyagfelesleg keletkezzen.

5. Rogzitse a gyokércsapot és polimerizalja az okkluzélisan applikalt

Futurabond U-t, utana az anyagot 40 masodpercig kell fotopolimerizalni.

[
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- AFuturabond U SingleDose buborékfélia aktivalas el6tt nem lehet megtérve vagy
meghajlitva. A buborékfélia nyilvanvalé karosodasa, rancok, vagy gylrédések
esetén, azt nem lehet tébbé felnasznaini.

- Ne sértsiik meg a buborékfdlia félidjat, cimkeéjét korommel sem a tetején, sem
pedig az aljan.

- Ne hasznaljunk semmilyen eszkozt az aktivalashoz. Csak a hiivelykuijj és mutaté-
ujj hasznalataval aktivaljuk, a hiivelykujjat helyezziik pontosan a jelzésre, a muta-
toujjat pedig a tarol6 ellenkezd oldalara.

- Aktivalaskor, majd azt kévetéen a védéfdlia Single Timmel torténd atszirasakor ne
tartsa kozel a szeméhez.

- Soha ne nyomja meg egyszerre a két tarolét vagy tolja a folyadékot oda-vissza a
tarozok kozott.

- Fenolos anyagok (pl. eugenol tartalmu ideiglenes anyagok) zavarjék a polimeriza-
ciot, ezért nem szabad érintkeznilik a Futurabond U-val.

- Kertilje a szajnyalkahartyaval valo érintkezést. A Futurabond U a fehériék koagu-
lacidja miatt okozhatja a szajnyalkahartya kifehéredését. Ez a reverzibilis hatas
néhany napon beliill enyhdl.

- Haa Futurabond U kontaktusba keriil a szemmel, azonnal éblitse ki a szemét bé
vizzel és forduljon orvoshoz.

- A Futurabond U 6n-, és fényre kétd, ezért ha mar egyszer aktivalta, haladéktala-

nul fel kell dolgozni. Alkalmazas soran kerlilje az erés kornyezeti fényt.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze

az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Etanol, BisGMA, HEMA, H20, HEMA, metakrilat-foszforsav-észter, metakrilat
funkcionalizalt polialkénsav, UDMA, iniciatorok, stabilizatorok

Tarolas:
Térolja 4 °C-23 °C kozott. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek vagy az OP lampa
fényének. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Futurabond U alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartdsan stlyos romlésa, illetve
a sulyos kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hat6sag szamara.

Megjegyzés:

A Futurabond U biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Futurabond U jest systemem faczacym do stosowania z materiatami: wypetnie-
niowymi, do odbudowy zrebu i do osadzania, na bazie metakrylanéw. Moze by¢
stosowany zaréwno z pominieciem etapu wytrawiania kwasem fosforowym (samo-
trawigcy system faczacy), jak réwniez w technice wytrawiania kwasem fosforowym
(selektywne lub catkowite wytrawianie szkliwa).

Wskazania:

[A1] System taczacy do bezposrednich wypetniert ubytkéw wszystkich klas
wykonywanych przy uzyciu $wiattoutwardzalnych kompozytéw / kompome-
réw/Ormocer®dw na bazie metakrylandw.

[A2] System taczacy do odbudowy zrebu wykonywanej ze $wiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych.

[A3] System taczacy do wypetnier posrednich przy uzyciu $wiattoutwardzalnych
cementdw kompozytowych.

[B] Naprawa wypetnieri kompozytowych, kompomerowych i Ormocer®owych w
jamie ustnej pacjenta, ceramicznych licowek i petnoceramicznych odbudéw,
bez uzycia dodatkowego primera.

[C] Leczenie nadwrazliwych szyjek zebowych.

[D] Warstwa ochronna dla wypetnier z cementéw glasjonomerowych.

[E1] Uszczelnianie ubytkéw przed zatozeniem wypetnieri amalgamatowych.

[E2] Uszczelnianie ubytkéw i opracowanych filaréw przed tymczasowym osadza-
niem wypetnien posrednich.

[F1] System taczacy stosowany przy odbudowie zrebu oraz do bezposrednich
wypetnien ubytkéw wszystkich klas, wykonywanych kompozytami chemo- lub
podwajnie utwardzalnymi.

[F2] System faczacy do posrednich wypetnien przy uzyciu podwdjnie utwardzalnych
lub chemoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

[G] Osadzanie wkifadéw koronowo-korzeniowych z zastosowaniem podwdéjnie
utwardzalnych lub chemoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

Przeciwwskazania:

Futurabond U zawiera kwasy organiczne, dimetakrylany, aminy (DABE) i BHT.
W przypadku rozpoznanej nadwrazliwo$ci (alergi) na sktadniki produktu
Futurabond U nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Produkt Futurabond U moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosc

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
Produkt Futurabond U jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Futurabond U gwarantuje pewne potaczenie nie tylko z naturalng tkanka zgba, ale
réwniez z kompozytami, metalami i porcelana.

Niezbedne jest zapewnienie suchego pola zabiegowego. Nalezy zapobiegac
zanieczyszczeniu krwig i $ling ubytku lub powierzchni materiatu. Zaleca sie uzycie
koferdamu.

Kolejne etapy aplikacji ja w zaleznosci od " (patrz akapit [A]
-[G)
[A] Bezposrednie i posrednie wy ieni y z k

y

materiatéw wypetnieniowych i materiatéw do odbudowy zrebu oraz

cementéw kompozytowych

1. Przygotowaé ubytek lub zrab zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki zakta-
dania wypetnien, a w przypadku nie objetych préchnica ubytkéw klasy V
nalezy usunac osad i kamier nazebny. Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszy¢
delikatnie strumieniem powietrza. Nie przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyska-
nie gtadkiej, matowej powierzchni. Obszary w poblizu miazgi zabezpieczy¢
odpowiednim podktadem na bazie wodorotlenku wapnia.

2. Wytrawianie twardej tkanki zeba (opcjonalnie)

Futurabond U zapewnia duza site adhezji do szkliwa i zebiny w technice

samowytrawiania. Opcjonalnie mozna wczedniej wytrawi¢ tkanke twarda

zeba. Tylko nieprzygotowane szkliwo nalezy zawsze wytrawié przed rozpo-
czeciem naktadania systemu faczacego.

- Wytrawi¢ odpowiednie powierzchnie przy uzyciu wytrawiacza na bazie
kwasu fosforowego (patrz odpowiednia instrukcja).

- Wytrawiacz usuna¢ przy uzyciu ssaka, doktadnie ptuka¢ woda przez okoto
20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszy¢ lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

. Aktywacja systemu taczacego Futurabond U SingleDose:

Oderwac blister z pojedyncza porcja w miejscu perforaciji i obréci¢ do goéry
strong z nadrukiem. Blister SingleDose trzyma¢ miedzy kciukiem i palcem
wskazujacym. Przez naci$nigcie w miejscu "Press here” spowodowac
przeptyniecie ptynu do komory mieszania. Umiesci¢ dotaczony aplikator
Single Tim w $rodku kolorowego kota i przebi¢ folie komory mieszania.
Maksymalnie powigkszy¢ otwdr wykonujac okrezne ruchy. Doktadnie
miesza¢ aplikatorem az do uzyskania gtadkiej, homogennej mieszaniny
dwdch ptynow.

System taczacy natozy¢ rownomiernie na wszystkie powierzchnie ubytku i
wciera¢ przez 20 sekund aplikatorem Single Tim.

Osusza¢ warstwe systemu tgczacego suchym powietrzem bez zawartosci
oleju przez przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.
Utwardza¢ system taczacy przez 10 sekund przy pomocy powszechnie
dostepnych lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy
> 500 mW/cm?).

Aplikacja materiatéw wypetnieniowych, materiatéw do odbudowy zrebu i
osadzania powinna przebiega¢ zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzycia.
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[B] Naprawa wypetnien i odbudéw w jamie ustnej

(z kompozytu, porcelany, tlenku cyrkonu, tlenku glinu, metalu (w tym amalgamatu))
1. Schropowaci¢ powierzchnie odbudowy przygotowywanej do naprawy,

wypiaskowaé tlenkiem glinu o ziarnach < 50 pm. W przypadku porcelany

nalezy usuna¢ glazure 1 mm poza granice.

Doktadnie oczysci¢ woda oraz osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci

oleju.

. Natychmiast rozpoczac aplikacje systemu taczacego Futurabond U (patrz [A]

3.-6.). Nie jest konieczne zastosowanie dodatkowego primera.

Wykonaé naprawe uzywajac kompozytu $wiattoutwardzalnego zgodnie z

instrukcja producenta.
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[C] L

adwrazliwych szyjek zel y
. Oczyscié¢ szyjke zeba w standardowy sposéb (na przyktad uzywajac pasty
polerskiej lub przez piaskowanie).
. Doktadnie oczysci¢ woda i osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju.
Nie przesuszy¢. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.
Nastepnie natozy¢ systemy taczacy Futurabond U (patrz [A] 3.-6.).
Warstwa inhibicji tlenowej powinna zostac usunieta przy uzyciu gabeczki.

-
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[D] Lakier ochronny dla wypetnieri z

1. Jezeli w celu nadania ksztattu uzyto forméwki, nalezy ja usunaé przed
rozpoczeciem aplikacji Futurabond U.

2. Aktywowac Futurabond U SingleDose (patrz [A] 3.).

3. Przy uzyciu aplikatora Single Tim natozy¢ Futurabond U na ostatecznie
wymodelowane wypetnienie.

4. Futurabond U osusza¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez
przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.

5. Utwardza¢ Futurabond U na kazdej powierzchni wypetnienia przy uzyciu
powszechnie dostepnych lamp polimeryzacyjnych przez 10 sekund (lampa
LED lub halogenowa o mocy > 500mW /cm?).

owych



[E] L ie uby
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. Gdy wypetnienie jest catkowicie utwardzone, nalezy oszlifowaé powierzchnie
okluzyjna. Oszlifowane obszary jeszcze raz uszczelni¢ uzywajac Futurabond
U, aby zabezpieczy¢ wypetnienie przed wysuszeniem.

. Warstwa inhibicji tlenowej powinna zosta¢ usunieta gabeczka.

~

przed zeni ien z iprzed

y
Wskazéwka: nie nalezy uszczelnia¢ ubytku stosujac Futurabond U, jezeli
nastepnie planowane jest tymczasowe osadzanie z zastosowaniem materiatow
na bazie metakrylanéw.

. Przygotowaé ubytek odpowiednio do planowanego dalszego leczenia.
Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.
Zabezpieczy¢ obszary w poblizu miazgi odpowiednim podktadem na bazie
wodorotlenku wapnia.

-

2. Aktywowacé Futurabond U SingleDose (patrz [A] 3.).
3. Nanie$¢ Futurabond U przy pomocy aplikatora Single Tim na powierzchnie
leczonego ubytku i wcieraé przez 20 sekund.
4. Futurabond U osusza¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez
5 sekund, aby usunaé rozpuszczalnik.
5. Futurabond U nalezy utwardzac przez 10 sekund przy pomocy dostepnych
lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500 mW /cm?).
6. Zaleznie od wskazania kontynuowac prace wybranym materiatem zgodnie z
odpowiednia instrukcja uzycia.
[F]1 Bezposrednie Ilub posrednie wypetnienia przy uzyciu
y lub p 6jnie utwar y tow,
materiatéw do y zrebu i 6 y

Informacje d

. Przygotowa¢ ubytek lub zrab zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki wyko-
nywania wypetnien. Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszy¢ lekkim strumie-
niem powietrza. Nie przesuszyc¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, mato-
wej powierzchni. Obszary w poblizu miazgi zabezpieczy¢ odpowiednim
podktadem na bazie wodorotlenku wapnia.

. Wytrawianie twardej tkanki zeba (opcjonalnie)

Futurabond U osigga duza site adhezji do szkliwa i zgbiny w technice

samowytrawiania. Wczesniejsze wytrawianie twardej tkanki zeba moze zosta¢

wykonane opcjonalnie. Tylko nieprzygotowane wczesniej szkliwo zawsze

musi zosta¢ wytrawione na poczatku procesu taczenia (na przyktad w

przypadku osadzania mostow Maryland).

- wytrawi¢ przy uzyciu wytrawiacza przeznaczone do tego powierzchnie

(patrz odpowiednia instrukcja uzycia).

- wytrawiacz usunaé przy pomocy ssaka, wyptukiwaé woda przez okoto

20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszyé lekkim strumieniem powietrza. Nie

przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

Nastepnie zaaplikowa¢ Futurabond U (patrz [A] 3.-6.).

. Zaleznie od wskazania kontynuowac prace wybranym materiatem zgodnie z
odpowiednia instrukcja uzycia.

-
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. Aktywowa¢ system taczacy Futurabond U SingleDose (patrz [A] 3.).

Przygotowany do uzycia system taczacy nalezy aplikowac na powierzchnie

zrebu i weieraé przez 20 sekund przy uzyciu aplikatora Single Tim. Uzywajac

odpowiedniego jednorazowego aplikatora (na przyktad Endo Tim) wciera¢
pozostata czes¢ systemu taczacego z tego samego blistra przez 20 sekund

w $cianki kanatu korzeniowego.

Warstwe systemu taczacego osuszaé suchym powietrzem bez zawartosci

oleju przez 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika. Ewentualny nadmiar

materiatu osuszy¢ papierem absorpcyjnym. Nie utwardzac¢ swiattem warstwy
systemu taczacego.

. Wprowadzi¢ do kanatu korzeniowego przygotowany wedtug zaleceri produ-
centa wktad koronowo-korzeniowy, uzywajac odpowiedniego chemo- lub
podwdjnie utwardzalnego cementu kompozytowego (patrz odpowiednia
instrukcja uzycia). Wktad nalezy pokryé cementem w taki sposéb, aby
pozostat niewielki nadmiar cementu.

. Aby unieruchomi¢ wktad koronowo-korzeniowy i utwardzi¢ natozong na

powierzchni okluzyjnej warstwe systemu taczacego Futurabond U, materiat

powinien by¢ polimeryzowany $wiattem przez 40 sekund.

N o=
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$rodki ostroznosci:

Blister Futurabond U SingleDose nie moze by¢ zginany przed aktywacja. Jezeli
blister wyglada na uszkodzony, nie nalezy go uzywac.

Nalezy uwazag¢, aby nie uszkodzi¢ paznokciami folii na blistrze lub naklejki.

Do aktywaciji nie nalezy uzywac zadnych narzedzi. Tylko kciuk i palec wskazujacy
moga zostaé uzyte podczas aktywaciji, przy czym kciuk musi zosta¢ umieszczony
doktadnie w miejscu zaznaczonym na etykiecie, a palec wskazujacy doktadnie w
tym samym miejscu po przeciwnej stronie.

Aktywacje i przebicie powierzchni opakowania nalezy wykonaé przy pomocy
aplikatora Single Tim w bezpiecznej odlegtosci od oczu.

Nigdy nie naciskac¢ jednoczesnie obu wgtebier ani nie przepychac ptynu miedzy
nimi.

Substancje fenolowe (na przyktad tymczasowe materiaty zawierajace eugenol)
zaburzaja polimeryzacje i dlatego nie powinny mie¢ kontaktu z systemem
taczacym Futurabond U.

Unikaé¢ kontaktu z btona $luzowa jamy ustnej. Kontakt z systemem taczacym
Futurabond U moze powodowac zbielenie $luzéwki jamy ustnej na skutek
koagulaciji biatka. Jest to stan odwracalny, ktéry ustepuje w ciagu kilku dni.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przeptuka¢ duza ilo$cig wody i
skontaktowac sie z lekarzem.

Futurabond U po aktywaciji jest chemo- i $wiattoutwardzalny i dlatego musi byé
natychmiast aplikowany. Podczas aplikacji unika¢ intensywnego oswietlenia.
Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do
zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Etanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, metakrylan ester kwasu fosforowego, kwas
polialkenowy funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA, inicjatory, stabilizatory

Przechowywanie:

Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i $wiattem lampy zabiegowej. Nie stosowaé po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszani

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu Futurabond U, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH
oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Futurabond U
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.
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Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Popis produktu:

Futurabond U je dentdlni adhezivum pro pouziti s metakrylatovymi vypliiovymi
materialy, dostavbovymi nebo upeviiovacimi materidly. Lze jej pouzivat spolu s
leptanim kyselinou fosfore¢nou (pfi selektivnim leptani skloviny nebo technice total-
etch) tvrdych zubnich tkani, i bez néj (samo-leptaci materialy).

Indikace:
[A1] Adhezivum pro pfimé vypIné kavit vSech tfid za pouziti svétlem tuhnoucich

kompozitnich / kompomerovych/Ormocer®ovych materidlli na bazi metakrylatd.

[A2] Adhezivum pro kofenové dostavby zhotovené ze svétlem tuhnoucich kompo-

Zitnich materiald.

[A3] Adhezivum pro nepfimé vypIné s pouzitim svétlem tuhnoucich upevriovacich

[B]

[C]
D]

kompozit.

Intraordlni opravy kompozitnich, kompomerovych nebo Ormocer®ovych vyplni,
keramickych fazet a celokeramickych nahrad bez pomocného primeru.
OsetFeni hypersenzitivnich krékd zubd.

Ochranny lak pro vyplné ze skloionomernich cementd.

[E1] Peceténi kavit pred zhotovovanim amalgamovych vyplni.
[E2] Peceténi kavit a preparaci na dostavby pred provizornim upevriovanim nepfi-

mych nahrad.

[F1] Adhezivum pro pfimé samo-tuhnouci nebo dudlné tuhnouci kompozitni vyplné

kavit vSech tfid a kofenové dostavby.

[F2] Adhezivum pro nepiimé nahrady s pouzitim dudlné tuhnoucich nebo samo-

[G]

tuhnoucich upeviiovacich kompozit.
Upeviovani kofenovych &epl pomoci dudiné tuhnoucich nebo samo-tuhnou-
cich upevnovacich kompozit.

Kontraindikace:

Futurabond U obsahuje organické kyseliny, (dijmetakrylaty, aminy (DABE) a BHT.
V piipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Futurabond U je
nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientG:
Futurabond U Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu pouZiti a
pfislusnych standardi vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Futurabond U provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouzi

Futurabond U zajistuje nejen pevnou vazbu s pfirozenymi tvrdymi zubnimi tkanémi,
ale také s kompozity, kovy a keramikou.

Je nezbytné izolovat pracovni pole od vihkosti. Je tfeba zabranit jakékoli
kontaminaci kavity nebo povrchu materialu krvi nebo slinami. Za timto tcelem je
doporuceno pouziti kofferdamu.

Nasleduj

[A]

[B]

i postupy pouzi

avisi na konkrétni indikaci (viz ¢asti [A] - [G])

PFimé nebo nepfimé vypiné s pouzitim svétlem tuhnoucich vypliiovych mate-

rialt, ych nebo upevii i i

1. Provedte preparaci kavity a dostavby v souladu se zasadami pro techniku
zhotovovani adhezivnich vyplni a v pfipadé nekariéznich kavit V. tfidy
odstrarite veskery plak nebo zubni kdmen. Odistéte vodou. Osuste preby-
te¢nou vodu jemnym proudem vzduchu. Nepresuste dentin. Cilem je povrch
hedvabné matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti dfené vhodnou
podlozkou z materidlu na bazi hydroxidu vapenatého.

. Leptani tvrdych zubnich tkani (volitelné)

P¥i pouziti samo-leptacich materiald dosahuje Futurabond U vysoké miry

pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Pfed jeho pouzitim Ize volitelné

pristoupit k naleptani tvrdych zubnich tkani. Na za¢atku procesu vytvareni
vazebného rozhrani je nutné vzdy leptat pouze nepreparovanou sklovinu.

- Povrchy uréené k leptani naleptejte dentalnim leptacim prostiedkem na bazi
kyseliny fosfore¢né (viz pfislusny Navod k pouziti).

- Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste preby-
te¢nou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepiesuste dentin. Cilem je
povrch hedvabné matného vzhledu.

. Aktivace Futurabond U SingleDose:

Oddélte v misté perforace jeden blistr SingleDose a otocte jej potisténou

stranou nahoru. Podrzte blistr SingleDose mezi palcem a ukazovakem a

stladenim v oblasti oznacené ,press here® (zde stlacte) nechte tekutinu

obsazenou v blistru vtéci do michaci a davkovaci komory. Dodany aplikator

Single Tim prilozte ke stfedu barevného kruhu a propichnéte folii nad

michaci a davkovaci komorou. Krouzivym pohybem zvétSete otvor na jeho

maximalni velikost. Dikladnym promichanim pomoci aplikatoru vytvorte
homogenni, smés dvou tekutin bez $mouh.
4. Adhezivum nanasejte homogenné na v8echny povrchy kavity a pomoci Single

Tim vtirejte po dobu 20 s.

. Adhezivni vrstvu osusujte z dlivodu odstranéni veskerych rozpoustédel
nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez piimési oleje.

. Vytvrdte adhezivni vrstvu po dobu 10 s pomoci bézné prodavané poly-
meraéni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm?).

. Naneste vyplfiovy, dostavbovy nebo upevriovaci materidl, a to podle pfislus-
ného Navodu k pouZziti.
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Intraoralni oprava vyplni nebo nahrad

(vyrobenych z kompozit, sklokeramiky, zirkonové keramiky, keramiky z oxidu
hlinitého, kovu, véetné amalgamu)

[C]

[D]

-

. Diikladné zdrsnéte povrch vyping, na ktery bude adhezivum nanaseno a
opiskuite jej, nejlépe oxidem hlinitym o zrnitosti < 50 pm. V pfipadé keramiky
odstrarite lak 1 mm za okraj.

. Diikladné oCistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a pfimési
oleje.

. Ihned poté pokradujte s nanasenim Futurabond U (viz [A] 3.-6.). Dodate¢né
pouziti primeru neni nutné.

. Provedte opravu za pouziti svétlem tuhnouciho kompozita, a to podle navodu
jeho vyrobce.

I
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Osetreni hypersenzitivnich krék zubd

. Obvyklym zplsobem ogistéte kréek zubu (napf. lestici pastou nebo jemnym
opiskovanim).

. Dlikladné oCistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a pfimési
oleje. Nepresuste. Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.

. Poté pokradujte s nandSenim Futurabond U (viz [A] 3.-6.).

. Kyslikova inhibi¢ni vrstva by méla byt odstranéna latkou nebo pénovou
peletkou.

-

I
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Ochranny lak pro vyplné ze skloionomerniho cementu

. Byla-li k usnadnéni tvarovani pouzita matrice, nejprve ji odstrarite.

Aktivujte Futurabond U SingleDose (viz [A] 3.).

Na domodelovanou vyplii naneste pomoci aplikatoru Single Tim Futurabond U.

. Osusuijte z dGivodu odstranéni veskerych rozpoustédel Futurabond U nejméné

po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

Vytvrdte Futurabond U na viech ploskach vypiné po dobu 10 s pomoci bézné

prodavané polymeraéni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500

mW/cm?).

. Jakmile je vyplii spolehlivé vytvrzena, obruste ji na okluzi a z diivodu
zabréanéni vysychani vypiné zapecette obrousené oblasti je$té jednou
materidlem Futurabond U.

. Kyslikova inhibi¢ni vrstva by méla byt odstranéna latkou nebo pénovou
peletkou.

-
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[E]

[F]

[G]

Peceténi kavit pred anil a y

provizornim upeviovanim

Poznamka: Nepedéette kavity pomoci Futurabond U v pfipadé provizorniho

upeviovani za pouziti materidlu na bazi metakrylatu, které bude popsano pozdéji.

1. V zavislosti na dal$im planu osetfeni provedte preparaci kavity. Ocistéte
vodou. Osuste pfebytky vody jemnym proudem vzduchu. Nepresuste dentin.
Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti diené
vhodnou podloZzkou z materidlu na bazi hydroxidu vapenatého.

. Aktivujte Futurabond U SingleDose (viz [A] 3.).

Naneste Futurabond U na vSechny povrchy kavity uréené k oSetfeni a

pomoci Single Tim vtirejte po dobu 20 s.

Osuste Futurabond U z divodu odstranéni veskerych rozpoustédel nejméné

po dobu 5 s suchym vzduchem bez piimési oleje.

. Vytvrdte Futurabond U po dobu 10 s pomoci bézné prodavané polymeraéni
lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW /cm?).

. V zavislosti na indikaci pokracuijte v praci s pozadovanymi materidly, a to
podle prislusného navodu vyrobce.

vypIni nebo pFed
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PFimé nebo nepiimé vypinés samo-nebodi vypliio-

vych materiall, dostavbovych materili nebo upeviiovacich kompozit.

1. Provedte preparaci kavity nebo dostavby v souladu se zdsadami pro techniku
zhotovovani adhezivnich vyplni. Oc¢istéte vodou. Osuste prebyte¢nou vodu
jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Cilem je povrch hedvabné
matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti dfené vhodnou podlozkou z
materialu na bazi hydroxidu vapenatého.

. Leptani tvrdych zubnich tkani (volitelné)

PFi pouziti samo-leptacich materiall dosahuje Futurabond U vysoké miry

pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Pfed jeho pouZitim Ize volitelné

pristoupit k naleptani tvrdych zubnich tkani. Na zacatku procesu vytvareni
vazebného rozhrani je nutné vzdy leptat pouze nepreparovanou sklovinu

(napf. v pfipadé upeviiovani Marylandskych mastkd).

- Povrchy uréené k leptani naleptejte dentalnim leptacim prostfedkem na bazi
kyseliny fosforecné (viz pfisluSny Navod k pouZiti).

- Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste preby-
te€nou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Cilem je
povrch hedvabné matného vzhledu.

. Poté pokracujte s nanasenim Futurabond U (viz [A] 3.-6.).

4.V zavislosti na indikaci pokracujte v praci s pozadovanymi materidly, a to

podle prislusného navodu vyrobce.

I}
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Upeviovani kofenovych &ept

. Aktivujte Futurabond U SingleDose (viz [A] 3.).

. Pomoci aplikatoru Single Tim vtirejte namichané adhezivum do povrchu

dostavby, na niz chcete vytvorit vazebné rozhrani, po dobu 20 s. Pomoci

vhodného jednorazového aplikatoru (napt. Endo Tim) odeberte ze stejného
blistru SingleDose dalsi adhezivum a vtirejte jej do kofenového kanélku po
dobu 20s.

Osusujte adhezivni vrstvu z ddvodu odstranéni veskerych rozpoustédel

nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje. Odstrarite veskery

prebytecny material potukanim kouskem savého papiru. Adhezivni vrstvu
nevytvrzujte svétlem.

. Zavedte kofenovy Cep, upraveny podle navodu jeho vyrobce, a upevnéte jej
pomoci vhodného samo- nebo dudlné tuhnouciho kompozita na upeviiovani
&epl (viz pfisludny Navod k pouziti) tak, aby byl tohoto materialu mirny
prebytek.

. Za ucelem upevnéni ¢epu a vytvrzeni Futurabond U naneseného
okluzalné, by se mél material vytvrdit svétlem po dobu 40 s.

N =
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Informace, p p: H

- Blistr Futurabond U SingleDose nesmi byt pred aktivaci ohnuty nebo promackly.
Pokud blistr vykazuje zjevné znamky poskozeni, jako je promacknuti nebo
prehnuti, nesmi byt pouzit.

- Folie na blistru a popisky se nesmi poskodit nehtem na vrchni ani spodni strané.

— K aktivaci se nesmi pouzivat zadné nastroje. K aktivaci se smi pouzivat pouze
palec a ukazovak, pfi¢emz palec musi byt umistén presné na znacce popisky a
ukazovak presné na protéjsi strané.

- Aktivaci ani nasledné propichnuti aplikatorem Single Tim neprovadéjte v blizkosti
oti.

- Nikdy nestlacujte sou¢asné obé mista pro stlaceni, nebo nepfetlacujte tekutinu z
jednoho mista pro stlaceni do druhého.

Fenolickeé latky (napf. provizorni materialy obsahujici eugenol) narusuji polymeraci

a nesmi proto piijit do styku s Futurabond U.

- Zabrarite styku se sliznicemi dutiny Ustni. Styk s Futurabond U mlZe zpUsobit
zbé&lani sliznice dutiny Ustni, coZ je dlsledek koagulace proteind. Tento uginek je
reversibilni a odezni béhem nékolika dni.

- V piipadé zasazeni o¢i materidlem Futurabond U, oéi okamzité vyplachnéte
velkym mnoZzstvim vody a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

— Jakmile dojde k aktivaci, je Futurabond U samo-tuhnouci a svétlem tuhnouci, a
musi se proto ihned pfistoupit k jeho dal$imu zpracovani. Béhem pouziti zabrarite
pusobeni intenzivniho osvétleni.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, methakrylatovy ester kyseliny fosforecné,
metakrylatem funkcionalizovana polyalkenova kyselina, UDMA, iniciatory,
stabilizatory

Skladovani:

Skladuite pfi teploté 4 °C-23 °C. Nevystavuijte pfimému slune¢nimu zafeni nebo svétlu
stomatologické soupravy. NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
Futurabond U, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpe¢nosti a klinické funkci Futurabond U jsou uloZzeny v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkdl (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach
www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Futurabond U este un adeziv dentar ce se poate folosi cu materialele de restaurare,
de reconstituit bonturi sau de cimentare care au in compozitie metacrilat. Poate fi
aplicat atat folosind tehnica de gravare cu acid fosforic (gravare selectiva a smaltului
sau gravare totald) a tesutului dentar dur, cét si fara aceasta (autogravare).

Indicati

[A1] Adeziv pentru restaurari directe ale tuturor claselor de cavitati, folosind materiale
compozite / compomeri/ pe baza de Ormocer® fotopolimerizabile, pe baza de
metacrilat.

[A2] Adeziv pentru reconstituirea bonturilor realizate din materiale compozite foto-
polimerizabile.

[A3] Adeziv pentru restaurarile indirecte cu materiale de cimentare compozite foto-

polimerizabile.

Reparatii intraorale ale restaurarilor din material compozit, compomer sau pe

baza de Ormocer®, ale fatetelor ceramice si ale tuturor restaurarilor integral

ceramice, fara sa necesite un primer aditional.

[C] Tratamentul hipersensibilitatii din treimea cervicala.

[D] Lac protector pentru restaurarile din ciment ionomer de sticla.

[E1] Sigilant al cavittilor inainte de realizarea restaurérilor din amalgam.

[E2] Sigilant al cavittilor si al bonturilor preparate inainte de cimentarea temporara
a restaurarilor indirecte.

[F1] Adeziv pentru restaurarile compozite directe, autopolimerizabile sau cu priza
duala, ale tuturor claselor de cavitati si pentru reconstituirile de bonturi.

[F2] Adeziv pentru restaurarile indirecte folosind materiale de cimentare compozite
autopolimerizabile sau cu priza duald.

[G] Cimentarea pivotilor radiculari cu materiale de cimentare compozite autopoli-
merizabile sau cu priza duala.

B

Contraindicati
Futurabond U contine acizi organici, (dijmetacrilati, amine (DABE) si BHT. Dacé se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Futurabond U.

Grupa tinta de pacient
Futurabond U se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Futurabond U este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Futurabond U nu asigura o legatura puternica doar cu tesutul dentar natural dur, ci
si cu materialele compozite, metalice sau din ceramica.

Este necesar sa izolati campul operator impotriva umiditatii. Trebuie prevenita
orice contaminare a cavitatii sau a suprafetei de lucru cu sange sau saliva. Este
recomandata utilizarea unui sistem de diga.

Stadiile ulterioare de apli tiunile [A] - [G])

[A] Restaurari directe sau indirecte folosind materiale compozite
fotopolimerizabile pentru restaurari, pentru reconstituiri de bonturi sau
pentru cimentare
1. Pregatiti cavitatea si bontul conform principiilor tehnicii adezive restaurative

sau indepartati placa bacteriana sau tartrul in cazul cavitatilor de clasa a V-a
non-carioase. Spélati cu apd. Uscati excesul de apa cu un jet de aer slab.
Nu uscati excesiv dentina. Scopul este de a obtine o suprafata cu un aspect
mat, matasos. Protejati zonele din apropierea pulpei dentare cu un liner adec-
vat, pe baza de hidroxid de calciu.

. Gravarea tesutului dentar dur (optional)

in modul autogravant, Futurabond U obtine niveluri inalte de adeziune la

suprafata smaltului si a dentinei. Gravarea anterioara a tesutului dentar dur

poate fi efectuata optional. Numai smaltul care nu a fost preparat in prealabil
trebuie sa fie intotdeauna gravat la inceputul procesului de adeziune.

- Gravati suprafetele care urmeaza a fi tratate folosind un acid de gravare pe
baza de acid fosforic (a se vedea instructiunile de utilizare ale produsului
respectiv).

- Aspirati acidul de gravare, clatiti cu apa pentru aprox. 20 s. Uscati excesul
de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul este de a
obtine o suprafata cu un aspect mat, matasos.

Activarea SingleDose de Futurabond U:

Detasati o SingleDose la nivelul perforatiei si intoarceti-o cu partea printata

in sus. Tineti SingleDose intre degetul mare si cel aratator, si prin apdsarea

zonei marcate “apasati aici”, permiteti ca lichidul continut in blister sa
curga in compartimentul de mixare si de aplicare. Pozitionati aplicatorul

Single Tim aldturat in centrul cercului colorat in scopul de a perfora folia

compartimentului de mixare si aplicare. Largiti deschiderea pana la limita

maxima printr-o miscare circulara. Amestecand bine cu aplicatorul cele doua
lichide, obtineti un amestec omogen.

. Aplicati adezivul in mod omogen pe toate suprafetele cavitatii si insistati timp

de 20 s, folosind aplicatorul Single Tim.

Uscati stratul de adeziv cu un spray de aer uscat, fard ulei, pentru macar

5 s pentru a indeparta orice solvent.

. Polimerizati stratul de adeziv pentru 10 s folosind un dispozitiv de polimeri-
zare disponibil in comert (LED sau lumina halogen cu o capacitate de
> 500 mW/cm?).

7. Aplicati restaurarea, reconstituirea de bont sau materialul de cimentare in

concordantd cu instructiunile de utilizare specifice.

[B] Reparatia intraorala a obturatiilor sau a restaurarilor
(realizate din compozit, ceramica de sticld, ceramica din oxid de zirconiu, ceramica
din oxid de aluminiu, metal (inclusiv amalgam))
1. Abrazati complet suprafata restaurarii pe care urmeaza a fi aplicat adezivul si
o sablati, preferabil cu oxid de aluminiu < 50 um. in cazul restaurarilor
ceramice, indepartati de la suprafata cam 1 mm.
2. Spalati din abundenta cu spray-ul de apa si uscati cu aer umed, fara ulei.
3. Imediat dupa acestea, continuati cu aplicarea materialului Futurabond U (vezi
[A] 3.-6.). Utilizarea unui primer aditional nu este necesara.
4. Continuati reparatia folosind un compozit fotopolimerizabil conform instruc-
tiunilor de utilizare ale producétorului.

depind de i tie (vezi
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[C] Tratamentul hipersensibilititii din treimea cervicala

1. Curatati coletul dintelui in modul obisnuit (de ex. cu pasta de lustruit sau
folosind airflow-ul).

2. Spalati din abundent& cu spray-ul de apé si uscati cu aer umed, fara ulei.
Nu uscati excesiv. Scopul este de a obtine o suprafata cu un aspect mat,
matésos.

3. Dupa acestea, continuati cu aplicarea materialului Futurabond U (vezi
[A]3.-6.).

4. Stratul de inhibitie datorat oxigenului trebuie indepértat folosind o buleta de
panza sau de spuma.

Lac protector pentru restaurarile din ciment ionomer de sticla

1. Dacd a fost folosita o matrice pentru a facilita modelarea, indepartati mai intai
matricea.

2. Activati SingleDose de Futurabond U (vezi [A] 3.).

3. Aplicati Futurabond U pe restaurarea modelata si finisata, utilizand un
aplicator Single Tim.

4. Uscati Futurabond U cu aer uscat, fara ulei, mécar pentru 5 s pentru a inde-
parta solventii.

5. Polimerizati Futurabond U pe fiecare suprafata a restauratiei 10 s, folosind un
dispozitiv de polimerizare disponibil in comert (LED sau lumina halogen cu o
capacitate > 500 mW /cm?).

D]

6. Odata ce restauratia a fost complet polimerizata, slefuiti ocluzal si sigilati
zonele slefuite inca o data folosind Futurabond U pentru a preveni uscarea
restauratiei.

7. Stratul de inhibitie datorat oxigenului trebuie indepartat folosind o buleta de
panza sau de spuma.

E] Sigi el oL
de cimentarea provizorie
Not&: Nu sigilati cavitatile cu Futurabond U daca cimentarea provizorie cu un
material pe bazé de metacrilat este programata ulterior.

1. Pregatiti cavitatea conform tratamentului planificat. Curatati cu apa. Uscati
excesul de apd cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul este
de a obtine o suprafata cu un aspect mat, méatasos. Protejati zonele din apro-
pierea pulpei dentare cu un liner adecvat, pe baza de hidroxid de calciu.

2. Activati SingleDose de Futurabond U (vezi [A] 3.).

3. Aplicati Futurabond U pe toata suprafata cavitatii folosind aplicatorul
Single Tim si insistati timp de 20 s.

4. Pulverizati Futurabond U cu aer uscat, fara ulei, macar pentru 5 s, pentru a
indeparta solventii.

5. Polimerizati Futurabond U 10 s, folosind un dispozitiv de polimerizare dispo-
nibil in comert (LED sau lumina halogen cu o capacitate > 500 mW/cm?).
6.in functie de situatie, continuati sa lucrati cu materialul dorit, in concordanta

cu instructiunile de utilizare ale acestuia.

restaurarilor din amalgam sauinainte

F] Restauriéri directe sau indirecte din material compozit autopolimerizabil
sau cu priza duald pentru restaurari, pentru reconstituiri de bont sau
pentru cimentare

. Pregatiti cavitatea sau bontul conform principiilor tehnicii adezive restaurative.

Spalati cu apa. Uscati excesul de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati exce-

siv dentina. Scopul este de a obtine o suprafata cu un aspect mat, matasos.

Protejati zonele din apropierea pulpei dentare cu un liner adecvat, pa baza de

hidroxid de calciu.

. Gravarea tesutului dentar dur (optional)

in modul autogravant, Futurabond U obtine niveluri inalte de adeziune la

suprafata smaltului si a dentinei. Gravarea anterioara a tesutului dentar

dur poate fi efectuatd optional. Numai smaltul care nu a fost preparat in
prealabil trebuie sa fie intotdeauna gravat la inceputul procesului de adeziune

(de ex. in cimentarea puntilor Maryland).

- Gravati suprafetele care urmeaza a fi tratate folosind un acid de gravare pe
baza de acid fosforic (a se vedea instructiunile de utilizare ale produsului
respectiv)

- Aspirati acidul de gravare, clatiti cu apa pentru aprox. 20 s. Uscati excesul
de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul este de a
obtine o suprafata cu un aspect mat, matasos.

. Dupa acestea, continuati cu aplicarea materialului Futurabond U

(vezi [A] 3.-.6.).

In functie de situatie, continuati sa lucrati cu materialul dorit, in concordanta

cu instructiunile de utilizare ale acestuia.
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Cimentarea pivotilor radiculari

1. Activati SingleDose de Futurabond U (vezi [A] 3.).

. Folosind un aplicator Single Tim, aplicati adezivul amestecat pe suprafetele
dentare ale bontului insistand timp de 20 s. Utilizand un aplicator adecvat (de
ex. Endo Tim), extrageti mai departe adeziv din aceeasi SingleDose si
aplicati-l in canalul radicular timp de 20 s.

. Uscati stratul de adeziv cu aer uscat, fara ulei, macar pentru 5 s, pentru a

indeparta solventii. indepértati orice exces de material prin tamponare cu un

con de hartie. Nu fotopolimerizati stratul adeziv.

Introduceti pivotul radicular, care a fost preparat in prealabil in concordanta

cu instructiunile producatorului, in canal folosind cimentul compozit autopo-

limerizabil sau cu priza duald adecvat pentru cimentarea pivotilor (urmariti
instructiunile de utilizare ale acestuia), in asa fel incat sa rezulte un usor exces
de material.

. Trebuie sa fotopolimerizati 40 s pentru a fixa pivotul radicular si pentru a
polimeriza materialul Futurabond U aplicat ocluzal.
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, masuri de precautie:

- SingleDose de Futurabond U din blister nu trebuie indoitd sau pliata inaintea
aplicarii. Daca blisterul prezinta semne aparente de deteriorare, cum ar fi cute,
acesta nu mai trebuie utilizat.

- Folia blisterului si inscriptia nu trebuie deteriorata cu unghiile nici pe suprafata
superioard si nici pe cea de dedesubt.

— Nici un instrument nu trebuie folosit la activare. Numai degetul mare si cel arta-
tor trebuie folosit la activare si prin urmare degetul mare trebuie pozitionat exact
pe marcajul inscriptiei iar degetul aratator direct pe partea opusa de dedesubt.

— Nu realizati activarea sau perforérile ulterioare cu aplicatorul Single Tim in
apropierea ochilor.

- Nu apasati niciodatd pe ambele compartimente in acelasi timp si nici s& nu
impingeti lichidul inainte si inapoi intre cele doud compartimente.

- Substantele fenolice (de ex. materialele provizorii care contin eugenol) afecteaza
polimerizarea si prin urmare nu trebuie sa ajunga in contact cu Futurabond U.

- Evitati contactul cu mucoasa orald. Contactul cu Futurabond U poate cauza
albirea mucoasei orale ca urmare a coaguldrii proteinelor. Acesta este un efect
reversibil, care dispare in cateva zile.

— in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta si cereti sfatul
medicului.

- Odata ce a fost activat, Futurabond U este autopolimerizabil si fotopolimerizabil
si, prin urmare, procedurile ulterioare trebuie sa aiba loc imediat. Evitati lumina
intensa in timpul aplicarii.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare preva-
zute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Etanol, BisGMA, HEMA, apd, HEDMA, ester al acidului fosforic al metacrilatului, acid
polialchenoic functionalizat cu metacrilat, UDMA, initiatori, stabilizatori

Péstrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Nu expuneti produsul direct la lumina I&mpii operatorii
sau in lumina soarelui. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea apérea
in legaturd cu Futurabond U trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Futurabond U sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental

WHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeauumHcKo nspenue

OnucaHune Ha npoayKTa:

Futurabond U e feHTaneH agxesus 3a nanonssaHe ¢ MeTakpunaTHu Matepuan
3a 06TypupaHe, U3rpaxjaHe Ha NbHYeTa Wnn 3a dukcupade. Toit MoXe aa ce
n3nonaea cnep eusaHe ¢ hocopHa kucenuHa (n3éuparenHo camo Ha emaiina unm
TOTaNHO eLBaHe) Ha TBbPAWTE 3bOHMN ThKaHW, KakTo 1 6e3 eLBaHe (camoeLiBaHe).

Mokasanus:

[A1] Agxe3nB 3a AVPEKTHN Bb3CTaHOBSBAHUSA NPU KaBUTETW OT BCWUYKMN Knacose C
oTononMmMepnanpaLLM KOMNo3nTHN / KoMrnomepHu / Ormocer® Hu maTtepuanu
Ha MeTaKpunaTHa OCHoBa.

[A2] Apxe3vB 3a narpaxxpaHe Ha MbH4YeTa OT (hOTONONMMEPU3NPALLN KOMMO3UTHI
marepuanu.

[A3] Anxe3uB 3a UHANPEKTHN Bb3CTAHOBABAHMSA C (hOTOMOAMMEPU3NPALLN KOMMO-

3UTn 3a (huKcupaHe.

NHTpaopanHn nonpaski Ha KOMMO3UTHW, KOMMOMepHK unn Ormocer® Hu

BbL3CTAHOBSBAHSA, KEPaMU4HI (HaceTi 1 U3LSNO KEPaMIUIHIN Bb3CTaHOBABAHIS

6e3 AoNbHUTENEH NpaiMep.

[C] NeyeHvie Ha CBPBXYYBCTBUATENHMN LUMIAKN.

[D] MpoTekTuBEH NaK 3a Bb3CTAHOBSBAHWUSA OT rflac NOHOMEPEH LIMMEHT.

[E1] 3anevaTBaHe Ha kaBUTETV Npeau 06TypupaHe ¢ amanrama.

[E2] 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU WAN MpenapupaHn MbHYeTa Npean BpemMeHHo
(buKCUpaHe Ha UHAMPEKTHI Bb3CTaHOBABAHMS.

[F1] Apxe3uB 3a AMPEKTHWN CamMOMONMMEPU3NPaLLW AU ABONHONONMMEPU3NPALL
KOMMO3UTHU BL3CTAHOBSBaHWS MPY BCUHYKU KNAcoBe KaBUTETU, KaKTO U 3a
M3rpax/aaHe Ha MbHYeTa.

[F2] Anxe3uB 3a UHAMPEKTHN Bb3CTAaHOBSBAHUA C U3MNON3BaHe Ha ABONHOMNONMME-
PU3NPALLM 1 CAMOMNONNMEPU3NPALLN KOMMO3UTY 3a (hUKCHpaHe.

[G] ®ukcupaHe Ha KOopeHOBY LNGTOBE C ABONHOMNONMMEPV3NPALLIM U CaMONO-
SIIMEpU3VNPALLY KOMMO3UTY 38 (hUKCUPAHE.

[B]

MpoTuBonoKasaHus:

Futurabond U cbabp>xa opraHndHi KucenuHu, (au)metakpunati, amuin (DABE) n
BHT. MNpu ycTaHOBeHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Te3W CbCTaBKu
Futurabond U He Tpsi6Ba fa ce npunara.

Lienesa rpyna nauueHTh:
Futurabond U moxe fga ce npunara 3a BCUYKM NauueHTV 6e3 orpaHuyeHus
npefiBuA BL3PACcTTa UK Mona uwm.

XapakTepucTuku:
XapaKTepUCTUKMTE Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefiHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHIUTE NMPOJYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6utenu:
Futurabond U ce npunara oT npogecnoHanHo oby4eHn cneynanctu B oénactra
Ha cTomaronorusaTa.

MpunoxeHue:

Futurabond U He camo ocurypsiBa Hafiex/Ha Bpb3ka C eCTeCTBEeHUTe TBbpAK
3LOHYN TbKaHM, HO 1 C KOMMO3UTUTE, METANNTE U KepamuKaTa.

Heobxopumo e onepatnBHOTO nose Aa 6bhe U3onmpaHo oT Bnara. Tpsioea aa ce
1365irBa BCAKaKBO 3aMbpCsiBaHe Ha MOBbPXHOCTTa Ha KaBUTETa UM Ha MaTtepuana
C KPbB WK CrioHKa. MpernopbHBa ce U3MNoNi3BaHe Ha ryMeHo MaaTtHo.

[ Te cTapuu B 0 3aBUCHT OT NOKA3aHMETO (BUXK CeKUMU
[A]-[G])
[A] AvpekThHu unun THU Bb3CT c dor
"33 06T uar| Ha wm 3a Ha
KOHCTPYKUMN

1. nO,E[I'OTBeTe KaBuTeTa unn NbHYeTO cnopej nNpuHUMnNuTe Ha agxesvsHarta

Bb3CTaHOBWTE/IHA TEXHMKA N OTCTpaHeTe BCAKakBea nnaka un 3bOEH KaMbK B

chyyaun ¢ HekapuosHu nesuu ot knac V. MouncteTe ¢ Boaa. MopacyweTe

M3NULLIHAaTa BOA)A C HEXHa Bb3fyllHa CTpys. He npecylwasaiite feHTuHa.

LlenTa e fia ce Nony4n NOBBLPXHOCT, KOSTO 12 U3TNEXAa MaTOBO-KOMPUHEHa.

MpeanaseTe y4acTbunTe B 6AN30CT C NynNaTa ¢ NOAXOASALA NOANOXKA Ha

OCHOBa Ha Kanuues XMapoKcua,.

EupaHe Ha TBbpAUTE 3b6HU TbKaH (He € 3aAb/KUTENHO)

Korato ce pas4nTa Ha camoeLBalyuTe My cBoiicTea, Futurabond U goctura

BICOKM HUBA Ha afxe31BHa CUNa Ha CBbP3BaHe C emaiina u AeHtuHa. Ho

BCe NaK NpefjBapuTesIHO MOXeE /la Ce Hanpasy eLBaHe Ha TBbPAUTE 3bGHN

TbKaHu. Camo Henpenapupax emaiin TpsiGea fja Ce eLBa BIHari B Ha4anoTo

Ha afXe31BHISA NPOLIEC.

- EugaiiTe NOBLPXHOCTUTE, KOUTO MOAIEXAT Ha eLiBaHe C ieHTaneH eusall
areHT Ha 0CHOBa Ha (hoCHOPHA KNCEMHA (BXKTE HANMHHITE UHCTRYKLINM
3a ynoTpeba).

- AcnvpupaiiTe eLBalms ren u usnnakHeTe ¢ Boaa 3a okono 20 s. Mopacy-
weTe W3NUILHATA Bara C HeXHa Bb3ayliHa cTpys. He npecylwasaiite
[ieHTUHa. LlenTta e NOBBPXHOCT C MaTOBO-KOMPUHEH B,

. AKTBMpare Ha Futurabond U SingleDose:

OTkbeHeTe SingleDose 6nvcTepa no nepgopauusta u ro o6bpHeTe ¢

HanevaTtaHuTe Hagnucu Harope. XBaHeTe SingleDose 6nuctepa mMexay

nanela 1 nokasaneua U Karto CTUCHeTe TaM, KbAETO € HanMcaHo ,press

here”, paiiTe Bb3MOXHOCT Ha Te4yHOCTTa B 6GnncTepa Aa NpPemuHe B

Kamepara 3a cMecBaHe W HaHacsiHe. Pasnonoxete npunoxenus Single

Tim annukaTtop B LeHTbpa Ha OLBETeHNs Kpbr, 3a Aa npobueTe honnoTo ¢

KPBroso ABuxeHme. [lopasbbpkaiiTe ¢ NOMOLLTa Ha ananukaTopa, 3a fja ce

NoMy41 XOMOreHHa CMEC OT ABETE TEYHOCTU.

HaHeceTe aaxe3nBa paBHOMEPHO MO BCUYKU KaBUTETHU MOBBPXHOCTA 1

BTpuBaiTe 20 s ¢ nomoLyTa Ha Single Tim.

. O6ayxaiiTe anxe3nBHIS CNoM CbC CyX, 6e3MacneH Bbayx 3a Haln-Manko 5 s,

3a la OTCTPaHUTe pasTBoOPUTENS.

Monumepunanpaiite apxeanBHWs cnoit 3a 10 s KaTo 13non3sBaTe TbProBCKW

pocTbnHa namna (LED nnu xanoreHHa namna ¢ MoLHocT > 500 mW/cm?).

HaHeceTe Bb3CTaHOBUTENHUS MaTepuan UM Matepuana 3a usrpaxaaqe Ha

MbHYeTa NN UKCMpaHe B CbOTBETCTBIE G MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeGa.
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[B] UnTpaopanHa nonpaska Ha 06Typauun Unu Apyri Bb3CTaHOBSIBaHUS
HanpaseHW OT KOMMO3WT, CTbKNOKepamuka, Kepamuka Ha LMpKOHWeBns okcug,
anymMuH1eBMsi okeua, MeTtan (Bki. amanrama))

1. CTapaTenHo pasrpanaseTe MOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO, BbPXY
KOSITO Lije Ce HaHece afIxe31Ba v 5t MOANIOXKETE Ha NSICKOCTPYiiHa 06paGoTka
3a npepnoyMTaHe ¢ anymumHueB okcupg < 50 pm. B cnyvait Ha kepamuka
OTCTpaHeTe rnasypara Ha 1 mm oTBbA rpaHuLaTa.

2. MouncTeTe fobpe C BoAHA CTPYA 1 NOACYLLETE C Bb3AyX, HECbAbPXXALL, BOAA
1 macno.

3. Mpopbnxete ¢ HaHacsiHe Ha Futurabond U BepHara cnep ToBa (BUX
[A] 3.-6.).

4. HanpaseTe nonpaskara KaTo 13nonasarte hoTononmepuanpalL, Komnosut
Cropef MHCTPYKLMUTE 3a yroTpe6a oT NPoM3BoaANTENS.

[C] TpeTupaHe Ha CBPbX4YBCTBUTENHA 3bGHN LLUNIAKKN

1. MouncTeTe 3b6HATA LWKIKA NO O6MYANHKS HAYMH (Hanp. ¢ nonvpaia nacra
WM C NSICLKOCTPYEHE).

2. MoumcTeTe fO6PE C BOAHA CTPYS U NOACYLLETE C Bb3AYyX, HeChAbPXKalL, BoAa
1 macno. He npecywuasaiiTe. LienTa e nony4asaHe Ha NoBbPXHOCT C MaToBO-
KOMPUHEH Buf.

3. Cnep ToBa NpoAbxXeTe ¢ HaHacsiHe Ha Futurabond U (B [A] 3.-6.).

4. KNcnopopHo vHXMGnpaHusi Cnoi Tpsiéea fa ce OTCTPaHu C namyyeH unm
[LyHanpeHeH Tyndep.

[D] MpoTekTnBEH nak Npw rnac NOHOMEPHN Bb3CTAHOBSABAHUSA

1. AKo e 6una usnonssaHa oopmsLa MaTpuLa, MLPBO 5 cBANETE.

2. AKTuBWMpaiiTe eguHnyHata fosa Futurabond U (Bux [A] 3.).

3. HaHeceTe Futurabond U Bbpxy h1HNPAHOTO Bb3CTAHOBABAHE C MOMOLLTA HA
Single Tim.

4, O6pyxaiite Futurabond U cbC Cyx, HeCbabpall, Macno Bb3ayx 3anoHe 5 s,
3a la OTCTPaHUTe pasTBoOPUTENS.
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[F]
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. Monumepunaunpaiite Futurabond U no Bcsika NOBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBsIBa-
HETO C NOMOLLTa Ha TbProBCKU AocTbnHa namna 3a 10 s (LED unu xanoreHHa
C MoLLHOCT OT > 500 mW /cm2).

. Cnefi KaTo BL3CTAHOBSBAHETO € HaMb/IHO NONUMEPU3NPano, NpoBepeTe
OKNy3nsTa, apTUKyNpaiiTe 1 OTHOBO 3aneyataiiTe U3NuNeHNTe yyacTbLn
kato usnonssarte Futurabond U, 3a ga npegotepatute 3ary6ara Ha Bofa ot
BbL3CTAHOBSABAHETO.

. KucnopopHo nHxmubupaHus cnoit TpsioBa Aa ce OTCTPaHu ¢ namy4veH uaun
AyHanpeHeH Tyndep.

3aneuyaTBaHe Ha KaBMTETM npeau o6TypuUpaHe C amanrama unu npeau

BPEMEHHO UKcupaHe

Bab6enexka: He 3anevarBaiite kasutetn ¢ Futurabond U ako cnep ToBa e

nocneAsa BPEMEHHO (hUKCUPaHe C MaTepuan Ha MeTakpunaTHa oCHoBa.

. MoaroTeeTe KaBuTETa CHOGPA3HO MIAHMPAHOTO MO-HATATLLUHO fleYeHNe.
MouucTeTe ¢ Boga. OTCTpaHeTe N3NMLLIHAaTa BOfla C HEXHa Bb3flyLLHa CTPYS.
He npecywasaiite aeHTUHa. LienTa e nony4asaHe Ha NOBLPXHOCT C MaToBO-
KOMpUHEH BuA. 3almTeTe y4acTbuuTe B 6AM30CT C Nynnara ¢ nogxogsiua
NOJI0KKA HA OCHOBA Ha KaLeB XUAPOKCUL.

. AkTuBupaiite EauHnyHa [o3a Futurabond U (B [A] 3.).

. Hanecete Futurabond U Bbpxy NoBbpXHOCTTa Ha KaBuTeTa C NoMoLLTa Ha
Single Tim v BTpuiiTe 32 20 s.

. Mopcywete Futurabond U cbe cyx, HeCbabpiKall, Macno Bb3ayx NoHe 5's, 3a

Ce OTCTPaHu pasTBOPUTENS.

Monumepuanpaiite Futurabond U kaTto n3nonasate TbproBCKU AOCTbLNHA

namna 3a 10 s (LED vnun xanorexHa ¢ MoWHOCT oT > 500 mW /cm2).

. B 3aBICUMOCT OT NoKasaHusiTa npoAb/KeTe paGoTara ¢ XenaHus Matepnan
criopep, CbOTBETHUTE UHCTPYKLWM 3a YrioTpe6a.
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Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Futurabond U je dentalno adhezivno sredstvo za uporabo skupaj z materiali na
osnovi metakrilata za polnitve, zasnove krna ali pritrditve. Uporabite ga lahko tako
brez jedkanja trdne zobne osnove s fosforno kislino (samodejno jedkanje) kot tudi
z jedkanjem s fosforno kislino (selektivno jedkanje sklenine ali popolno jedkanje).

Indikacije:
[A1] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove vseh razredov kavitet s kompozit-

nimi materiali, kompomeriji ali materiali Ormocer® na osnovi metakrilata, ki se
strjujejo na svetlobi.

[A2] Adhezivno sredstvo za zasnove krna s kompozitnimi materiali, ki se strjujejo na

svetlobi.

[A3] Adhezivno sredstvo za posredne obnove s kompoziti za pritrditve, ki se strjujejo

B]

[C]
D]

[l
[
[
L

na svetlobi.

Intraoralne reparature polnitev iz kompozitnih materialov, kompomerjev ali
materialov Ormocer®, kerami¢nih oblog in obnov, ki so v celoti izdelane iz
keramike brez dodatnih primerjev.

Zdravljenje preobcutljivih zobnih vratov.

Zascitni lak za polnitve s steklasto ionomernim cementom.

E1] Zalivanje kavitet pred obnovami z amalgamom.
E2] Zalivanje kavitet in priprav krna pred za¢asno pritrditvijo neposrednih obnov.
F1] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove vseh razredov kavitet in zasnov

krnov s kompoziti, ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek.

[F2] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove pri uporabi kompozitov za pritrditve,

LvpeKkTHMunu THUA Wny ABOVHO-NONMN- @l
TV 3a 06T nar Ha MbHYeTa unm 3a
dukcupaHe
K

ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni ucinek.
Pritrjevanje koreninskih zati¢ev s kompoziti, ki se samodejno strjujejo ali imajo
dvojni utrjevalni ucinek.

. MoaroTseTe KaBUTETa MM MBHYETO CIMACHO NPUHLMNNTE Ha Ta
Bb3CTaHOBUTENHa TexHKa. MoumcTeTe ¢ Boaa. MofcyLueTe M3nMILIHaTa BoAa
C HeXKHa Bb3fylwHa cTpysi. He npecywasaiite aeHtuHa. Llenta e pa ce
NoNy4u NOBBLPXHOCT C MaTOBO-KONPUHEH B, 3alLuUTeTe y4acTbLyTe 61130
10 NynnaTa ¢ NofXoAsLLA MOANIOXKKA HA OCHOBA Ha KanLes XuPOKC,.

. EuBaHe Ha TBbpANTE 3bOHM ThKaHW (He e 3aAb/KUTENHO)

Korarto ce pas4nTa Ha camoeLBalyuTe My cBoiicTea, Futurabond U goctura

BUCOKM CTOHOCTY Ha afixe3nBHaTa Bpb3Ka C emaiina v fieHTHa. BbaMoXHO

€ ChLLO /ja Ce HanpaBu NPeABaPUTENHO eLiBaHe Ha TBbPANTE 3bGHN ThKaHu.

Camo HenpenapupaHusi emaiin Tpsi6a BUHar! 3aib/KUTESNHO fia ce eLga

B HA4asIoTo Ha afXe31BHIS NPOLIEC (HanpP. Npy thrkcupaHe Ha MepuneHackn

MOCTOBE).

- Eugalite noBbPXHOCTUTE, KOUTO TPSIGBA fla CE eLBaT C ACHTaNeH eusaLl
ren Ha ocHoBa Ha (ocopHa KucenuHa (BUXTE NPuUApyXasawure ro
WHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a).

- AcnvpupaiiTe euBalLVs ref, U3nnakHeTe C BOAA B NPOABIKEHNE Ha OK.
20 s. MopcylweTe n3nuwHaTa Bfara ¢ HeXxHa BbafyLiHa cTpys. He npecy-
wasaiite fieHTuHa. LlenTa e fja ce nonyn NOBBLPXHOCT C MAaTOBO-KOMPY-
HeH BUA.

. Cnep, ToBa Npofb/KeTe ¢ HaHacsiHe Ha Futurabond U (Bux [A] 3.-6.).

. B 3aBMCUMOCT OT MHAVKALMUTE NMPOABIXKETE padoTaTa C XenaHns Matepuan
KaTo cfieaBaTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a.
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[G] ®ukcupaHe Ha KOpeHOBM WM TOBE

. AkTusupaiite Futurabond U SingleDose (8nx [A] 3).

. BTpuiiTe CMeceHus axe3B B MOBBLPXHOCTUTE Ha 3bGHOTO MbHYE, KOUTO Lie
6b/jaT afxe3nBHO CBbP3aHN, B NPOAb/KEHNE Ha 20 s KaTo u3nonssare
Single Tim. C noaxopgsw annvkatop (Hanp. Endo Tim) BzemeTe oe aaxe-
3nB oT cblata SingleDose 1 ro sTpuBaiiTe 20 s B KOPEHOBMA KaHar.
MoacylieTe anxeanBHUA CNON CbC CYX 1 HECLABPXKALL MaC/o Bb3AyX 3a
noHe 5 s, 3a [1a OTCTPaHWUTe pasTeopuTens. OTCTpaHeTe UNMLLHUA MaTepuan
Karto ro nonvieTe ¢ abcopbupalla xapTneHa neHTuuka. He nonumepuaunpaiite
afiXe3nBHNS CON.

lMocTaBeTe KOPEHOBUS LWMET, KOINTO & BeYe MOATOTBEH B CLOTBETCTBUE C
VHCTPYKLMUTE Ha MPON3BOANUTENS, B KOPEHOBUS KaHar, Kato uanonssare
MOAXOASILL, XUMUYECKU- UK {BOMHOMNONNMEPN3NPALL, KOMMO3UT 3a (KCH-
paHe (BUXTe CbOTBETHIUTE MHCTPYKLMM 3a yNoTpe6a) Taka, Ye Aa MMa Mastbk
MBNMLIBK HA MaTepuan.

5. 3a na ce uKcMpa KopeHoBMs LNT 1 Aa Ce BTBBPAV OKITY3aNHO HaHeCeHNs!
Futurabond U, matepnansT Tpsibea aa ce potononumepusnpa 40 s.
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Yka3saHus, MpegnasHu mepku:

- BnuctepnsT ¢ Futurabond U SingleDose He Tpsi6Ba fa Gbfe orbBaH wuau
npeyynsaH Npeau akTueMpaHeTo. AKo no 6nncTepa UMa sicHN Cneau oT nperb-
BaHe 1 npeyynsaHe, Tol He TpsGBa fa Gbe 13Non3saH.

- ®onvoTo 1 eTUKeTa Ha 6AMcTepa He TPSGBA Aa Ce MOBPEXAAT OT HOKTUTE HUTO
No ropHara, HATO No AonHarta NoBbPXHOCT.

- lpu aKTBMPaHETO He TPsIGBA fla Ce M3MoN3BaT UHCTPYMeHTU. Camo naneua u
nokasaneua moraTt a ce M3Mon3ear, kaTo Npu ToBa NaneubT TpsGsa Aa ce
NOCTaBM TOYHO BbPXY 0GO3HAYEHOTO Ha ETUKETA MSICTO, & NoKasaneLbT TpsGsa
Na Gb/ie TOYHO CPelLly Hero Mo AoNHaTa NOBBLPXHOCT.

- He n3BbpLuBaiiTe aKTMBMPaAHETO U CNEABaLLOTO ro oTeapsiHe cbe Single Tim
61130 A0 o4uTE.

- Hukora He HaTWckaiiTe ABaTa CerMeHTa €AHOBPEMEHHO WK He HaTucKaiiTe
Mexay Tax.

— ®EeHONHN CbeuHeHUs (Hanp. BPEMEHHW MaTepuanii, CbAabpXKaliu eBreHon)
npeyar Ha Nof1Mepn3aLnsiTa n CNefoBaTeNHo He TPSIGBa la GbAAT B KOHTAKT C
Futurabond U.

WN36srsaiite KOHTaKT ¢ opanHaTta nurasuua. KoHtaktsT ¢ Futurabond U moxe aa

NPY4MHY NOGENsBaHe Ha OpanHaTa MrasnLa KaTo PesysnTar oT Koarynaunsita Ha
npoTeuHuTe. ToBa e 06paTM ehekT 1 n3ye3sa 3a HAKONKO AHW.

- B cnyuait Ha koHTakT Ha Futurabond U ¢ ouuTe, nannakHeTe o6unHo ¢ soaa v
noTbpceTe MeANLIMHCKN CbBeT.

— Cnep kato 6bae aktusupaH, Futurabond U 3anousa fga nonumepusupa
XUMWYECKN 1 OT CBETNMHaTa U cnepoBaTenHo paboTarta ¢ Hero Tpsbea fa ce
M3BbPLUN He3abaBHo. /36sireaiiTe NHTEH3MBHO OCBETABaHE MO BPEMe Ha HaHa-
CHHETO.

— HawwTe ykasaHusi w/vnn cbBeTn He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3afbiXeHUeTo Aa
npoBepyTE rOAHOCTTA Ha I0CTABEHWUTE OT HAC Npenapary 3a NpeaBuacHUTe Lenn
Ha ynotpe6a.

Cueras (B

pea no )

Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, ectep Ha MmeTakpunaT hochopHa
KucenuHa, MeTakpunatHa tyHKUMOHanMaupaHa nonvaumaHa kucenuHa, UDMA,
VHULMATOPK, CTabUAM3aTopu

CbxpaHeHue:

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He nanaraiite Ha npsika CiibH4eBa CBETIMHA UK Ha
cBeTAMHaTa Ha pedriektopa. He nsnonssaiite noseye crep usTuiaHe Ha cpoka
Ha FOAHOCT.

WaxebpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBbPAS CbO6Pa3HO Pa3NopeGUTe Ha MECTHUTE BACTH.

3ag

3ay

CepuosHN NpoW3LIECTBIUs, KaTo CMBPT, BPEMEHHO WM TPailHO CepUO3HO
BIIOLLIABAHE Ha 3APABHOTO CLCTOSHIE Ha NALVIEHTa, NOTPEBUTENs UM APYTA NLa 1
Cepro3Ha OMacHOCT 3a O6LLIECTBEHOTO 3APABE, KOUTO Ca Bb3HMKHANN UV MoraT Aa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3aka ¢ Futurabond U, Tpsi6ea fa ce cbobuaTt Ha VOCO GmbH
1 KOMNETEHTHUTE BNacTu.

YkaszaHue:

Kpatka nHbopmauusi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHWYHOTO AeWCTBUE Ha
Futurabond U ce cbxpaHsBa B EBponeiickara 6a3a fAaHHW 3a MeAULMHCKI U3aenust
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHcbopmaums Moxe
fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Futurabond U vsebuje organske kisline, (di-)metakrilate, amine (DABE) in BHT. Pri
znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Futurabond U ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Futurabond U se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znacilnos

Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Futurabond U uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Futurabond U zagotavlja zanesljivo vezavo ne le z naravno trdno zobno osnovo,
ampak tudi s kompoziti, kovinami in keramiko.

Susenje delovnega obmocja ni potrebno. Preprecite vsakr$no okuzbo kavitet oz.
povrsin materiala s krvjo ali slino. Priporocljivo je, da uporabite gumijasto zas¢ito
(koferdam).

dvi odi

[A]

je ije (glejte tocke [A]-[G]).

Neposredne in posredne obnove s izap krna in

pritrditve, ki se strjujejo na svetlobi.

1. Kaviteto oz. krn pripravite v skladu s pravili adhezivne polnilne tehnike oz. pri
kavitetah petega razreda brez kariesa odstranite obloge in zobni kamen.
Ocistite z vodo. Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne
osusite cezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom. Predele v bliZini
pulpe zasc¢itite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega hidroksida.

2. Jedkanije trdne zobne osnove (opcija)

Futurabond U doseze pri samodejnem jedkanju odli¢en oprijem na sklenino

in dentin. Opcijsko lahko opravite tudi predhodno jedkanje trdne zobne

osnove. Pred zaCetkom leplienja je treba vedno jedkati le nepripravljeno
sklenino.

— Povrsine, ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za jedka-
nje na osnovi fosforne kisline (glejte ustrezna navodila za uporabo).

— Sredstvo za jedkanje posesajte in zatem priblizno 20 sekund spirajte z vodo.
Odveéno vlago razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite Eezmerno.
Cilj je povrsina s svileno mat videzom.

. Aktiviranje dozirnika Futurabond U SingleDose:

Mehurcek SingleDose odrezite na oznatenem mestu in obrnite potiskano

stran navzgor. Mehur&ek dozirnika SingleDose primite med palec in kazalec

ter s pritiskom na oznaceni del z napisom ,press here” (pritisnite tukaj) iztisnite
tekocino v komoro za mesanije in doziranje. S prilozenim aplikatorjem Single

Tim pritisnite v sredino barvnega obroc¢ka, da predrete folijo komore za

mesanje in doziranje. S kroznimi gibi povecajte odprtino, kolikor je mogoce.

Z aplikatorjem temeljito premesajte obe tekoéini, da nastane homogena

mesanica brez marog.

. Adhezivno sredstvo enakomerno nanesite na povrSine kavitete in ga z

aplikatorjem Single Tim 20 sekund vtirajte v povrsino.

. Adhezivno plast razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne vsebuje

olja, da topilo izhlapi.

. Adhezivno plast strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za polimerizacijo (LED-/

halogenska svetilka s svetlobno mo&jo najmanj 500 mW /cm?).

. Material za polnitve, zasnove krna ali pritrditve obdelajte v skladu s pripada-

joc€imi navodili za uporabo.
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Intraoralne reparature polnitev ali obnov

(iz kompozita, steklene keramike, cirkonij oksidne keramike, aluminij oksidne
keramike, kovine (vklj. z amalgamom))

[C]

[D]

[E]

-

. Povrsino obnove, ki jo Zelite zalepiti, naredite hrapavo, najbolj priporocljivo je
peskanije s cirkonijevim oksidom zrnatosti < 50 pm; pri keramiki odstranite
glazuro 1 mm &ez rob lepliene povrsine.

. Temeljito oGistite z vodnim prsilom in osusite s suhim zrakom, ki ne vsebuje

olja.

Zatem takoj nadaljujte nanasanje Futurabonda U (glejte [A] 3.-6.). Uporaba

dodatnega primerja ni potrebna.

. Obnovo izvedite s kompozitom, ki se strjuje na svetlobi, v skladu s proizva-
jaléevimi navodili.

I
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Zdravljenje preobéutljivih zobnih vratov

1. Zobni vrat odistite kot obi¢ajno (npr. s poliro pasto ali s peskanjem).

2. Temeljito ocistite z vodnim prsilom in osusite s suhim zrakom, ki ne vsebuje
olja. Ne osusite ¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom.

3. Zatem takoj nadaljujte nanasanje Futurabonda U (glejte [A] 3.-6.).

4. Zadrzevalno plast odstranite s krpo ali penasto kroglico.

Zascitni lak za polnitve s nim

. Ce ste za oblikovanje uporabili matrico, jo najprej odstranite.

. Aktivirajte Futurabond U SingleDose (glejte [A] 3.).

. Z aplikatorjem Single Tim nanesite Futurabond U na dokonéno oblikovano
polnitev.

. Futurabond U razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne vsebuije olja,
da topilo izhlapi.

. Futurabond U na vsaki povrsini strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za
polimerizacijo (LED- / halogenska svetilka s svetlobno mocjo najmanj
500 mW/cm?).

. Po popolni strditvi polnitve obrusite okluzijo in obruSena mesta znova zalijte
s Futurabondom U, da polnitev za¢itite pred izsusitvijo.

. Zadrzevalno plast odstranite s krpo ali penasto kroglico.

A ON =
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Zalivanje kavitet pred obnovami z amalgamom in pred zaéasnimi

pritrditvami

Opozorilo: kavitet ne zalivajte s Futurabondom U, ¢e je zatem predvidena
zacasna pritrditev z materialom na osnovi metakrilata.

F]

[G]

-

. Kaviteto pripravite glede na predvideno nadaljnjo obdelavo. Oc¢istite z vodo.
Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite ¢ezmerno.
Cilj je povrsina s svileno mat videzom. Predele v bliZini pulpe zascitite z
ustrezno podlago na osnovi kalcijevega hidroksida.

. Aktivirajte Futurabond U SingleDose (glejte [A] 3.).

. S pomocjo aplikatorja Single Tim nanesite Futurabond U na povrsino kavitete,

ki jo Zelite obdelati, in ga vtirajte v povrsino 20 sekund.

Futurabond U razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne vsebuje olja,

da topilo izhlapi.

. Futurabond U strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za polimerizacijo (LED-

/halogenska svetilka s svetlobno mogjo najmanj 500 mW /cm?).

Zatem odvisno od indikacije nadaljujte obdelavo z materialom v skladu s

pripadajo¢imi navodili za uporabo.
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Neposredne in posredne obnove s iti s strj ali
jnil i im_ugi j i za polnitve, zasnove krna in

utr

pritrditve

. Kaviteto oz. krn pripravite po nacelu adhezivne polnilne tehnike. Ocistite z

vodo. Odve¢no vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite

¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom. Predele v blizini pulpe
zascitite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega hidroksida.

Jedkanije trdne zobne osnove (opcija)

Futurabond U dosezZe pri samodejnem jedkanju odli¢en oprijem na sklenino

in dentin. Opcijsko lahko opravite tudi predhodno jedkanje trdne zobne

osnove. Pred zagetkom leplienja je treba vedno jedkati le nepripravljeno
sklenino (npr. pri pritrditvi Maryland mostickov).

— Povrsine, ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za jedka-
nje na osnovi fosforne kisline (glejte ustrezna navodila za uporabo).

- Sredstvo za jedkanje posesajte in zatem spirajte z vodo priblizno 20 se-
kund. Odvecno vlago razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite
&ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom.

. Zatem takoj nadaljujte nana$anje Futurabond U (glejte [A] 3.-6.).

. Odvisno od indikacije nadaljujte obdelavo z materialom v skladu s pripada-

jo¢imi navodili za uporabo.

-
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Pritrjevanje koreninskih zati¢ev

. Aktivirajte Futurabond U SingleDose (glejte [A] 3.).

. Z aplikatorjem Single Tim vtirajte umes$ano adhezivno sredstvo 20 sekund v
povrsine, ki jih Zelite pritrditi. S primernim aplikatorjem za enkratno uporabo
(npr. Endo Tim) odvzemite $e nekaj adhezivnega sredstva iz istega dozirnika
SingleDose in ga 20 sekund vtirajte v koreninski kanal.

. Adhezivno plast razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne vsebuje

olja, da topilo izhlapi. Morebitne ostanke materiala odstranite z vpojnimi

listi¢i papirja. Adhezivne plasti ne strjujte na svetlobi.

Po proizvajalcevih navodilih pripravljeni koreninski zati¢ s pomog¢jo primer-

nega kompozita za pritrditev zati¢ev, ki se samodejno strjuje ali ima dvojni

utrjevalni ucinek (glejte ustrezna navodila za uporabo) in ga nanesete z

rahlim presezkom, namestite v koreninski kanal.

. Za fiksiranje koreninskega zati¢a in za strievanje okluzalno nanesenega
proizvoda Futurabond U strjujte na svetlobi najmanj 40 sekund.
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Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Mehuréka dozirnika Futurabond U SingleDose pred aktiviranjem ne smete pripo-
gniti. Ce na mehuréku opazite oditne znake poskodb, kot so sledi prepogibanja ali
zlaganja, mehur¢ka ne smete ve¢ uporabiti.

- Folije mehur¢ka oz. etikete ne smete poskodovati z nohti niti na zgornji niti na
spodnji strani.

— Za aktiviranje ne smete uporabiti orodja. Aktiviranje lahko poteka izklju¢no s
palcem in kazalcem, pri é¢emer morate poloZiti palec natanko na oznako na etiketi,
kazalec pa neposredno na nasproti leze¢o spodnjo stran.

Aktiviranje in prebadanije z aplikatorjem Single Tim ne smeta potekati v bliZini o¢i.

- Nikoli ne pritisnite na oba vdrta dela isto¢asno oz. tekoc¢ine ne potiskajte med
vdrtima deloma sem in tja.

- Fenolna sredstva (npr. zacasni materiali, ki vsebujejo evgenol) vplivajo na polimeri-
zacijo in zato ne smejo priti v stik z materialom Futurabond U.

— Preprecite stik z ustno sluznico. Zaradi koagulacije proteinov se lahko ustna
sluznica pri stiku s sredstvom Futurabond U obarva belkasto. Gre za reverzibilen
pojav, ki v nekaj dneh izzveni.

— Pri stiku materiala Futurabond U z o&mi o¢i takoj sperite z obilico vode in pois¢ite
zdravni$ko pomog.

— Futurabond U se po aktiviranju strjuje samodejno in na svetlobi ter ga je treba zato
nemudoma obdelati. Med nanasanjem se izogibajte intenzivni osvetlitvi.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po padaj
Etanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, metakrilatni ester fosforjeve kisline,
metakrilatno funkcionalizirana polialkenojska kislina, UDMA, iniciatoriji, stabilizatorji

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne izpostavljajte neposredni
sonéni svetlobi ali luéki OP. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je prislo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo sredstva Futurabond U, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Futurabond U so na voljo v
evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.

sl voco GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

Last revised: 2026-02

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental
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vOoCo
Futurabond® U

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Futurabond U je dentalne adhezivum uréené na pouzitie s metakrylatovymi

materialmi na vyplne, nadstavovanie zubnych pahylov alebo upeviiovanie. Toto

adhezivum je tiez mozné pouzit pri leptani zuboviny bez kyseliny fosforec¢nej

(samoleptanie) ako aj s kyselinou fosforec¢nou (selektivne leptanie skloviny alebo

celkové leptanie).

Indikacie:

[A1] Adhezivum pre priame rekonstrukcie pre kavity vSetkych tried so svetlom
tuhnucimi metakrylatovymi kompozitmi/ kompomérmi/ materidlom Ormocer®.

[A2] Adhezivum pre nadstavovanie zubnych pahylov zo svetiom tuhnucich kompo-
zitovych materidlov.

[A3] Adhezivum pre nepriame rekonstrukcie so svetlom tuhnucimi upeviiovacimi

kompozitmi.

Intraoralna oprava kompozitovych / kompomérovych vyplini alebo vyplini

Ormocer®, keramickych faziet a celokeramickych rekonstrukcii bez dodato¢-

ného priméra.

[C] Osetrenie precitlivenych zubnych krékov.

[D] Ochranny lak pre skloionomerné cementové vyplne.

[E1] Pecatenie kavit pred amalgamovymi rekonstrukciami.

[E2] Pecatenie kavit a preparacii pahylov pred do¢asnym upevnenim nepriamych
rekonstrukcif.

[F1] Adhezivum pre priame samotuhnuce alebo dudlne tuhnice kompozitové
rekonstrukcie kavit véetkych tried a nadstaveni zubnych pahylov.

[F2] Adhezivum pre nepriame rekonstrukcie za pouzitia duélne tuhnicich alebo
samotuhnucich upeviiovacich kompozitov.

[G] Upevnenie korefovych ¢apov dudlne tuhntcimi alebo samotuhntcimi upeviio-
vacimi kompozitmi.

B

Kontraindikdacie:

Futurabond U obsahuje organickeé kyseliny, (di-)metakrylaty, aminy (DABE) a BHT.
Pri znamych precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Futurabond U
je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Futurabond U je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Futurabond U maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:

Futurabond U poskytuje pevné spojenie nielen s prirodzenou zubovinou, ale aj
s kompozitmi, kovmi a keramikami. Vysu$enie pracovného pola je nutné. Vyhnite
sa akejkolvek kontaminacii kavity, resp. povrchu materialu krvou alebo slinami.
Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Dalsie vypr ie prebi v
[A] Pri i $
i ych pahylov a up
1. Kavitu alebo pahyl pripravte podla principov adhezivnej vypliiovej techniky,

v pripade nekariéznych kavit triedy V odstrarite povlaky a zubny kameri.

Ocistite vodou. Prebytoénu vodu odflknite slabym priadom vzduchu. Vyhnite

sa nadmernému vysuseniu dentinu. Ciefom je dosiahnutie jemne matného

povrchu. Oblasti v blizkosti pulpy chrarite vhodnou podkladovou vyplfiou na
béze hydroxidu vapenatého.

Leptanie zuboviny (volitelné)

Futurabond U dosahuje v reZime samoleptania vysoku prilnavost na sklovinu

a dentin. Volitelne je mozné vykonat predbezné leptanie zuboviny. Len nepri-

pravena sklovina sa musi pred zaciatkom postupu spéjania vzdy naleptat.

- Povrchy, ktoré je potrebné leptat, leptajte dentalnym leptavym prostried-
kom na baze kyseliny fosforeénej (pozri prislusny navod na pouZitie).

- Odsajte leptavy prostriedok a vyplachujte vodou pribl. 20 s. Prebyto¢nu
vlhkost vyfuknite jemnym pradom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysu-
Seniu dentinu. Cielom je dosiahnutie jemne matného povrchu.

3. Aktivacia Futurabond U SingleDose:

Oddelte blister SingleDose na perforovanom mieste a potla¢enu stranu

obrafte nahor. Blister SingleDose uchopte palcom a ukazovakom a

stlagenim oblasti oznacenej slovami ,press here* nechajte prislusnu tekutinu

tiect do zmieSavacej a odberovej komory. Dodany aplikator Single Tim
nasadte do stredu farebného krizku, aby ste prepichli féliu zmieSavacej

a odberovej komory. Krdzivymi pohybmi zvaésite otvor na maximum.

Dokladnym miesanim pomocou aplikatora vytvorte z oboch tekutin

homogénnu zmes bez pasikov.

Adhezivum rovnomerne naneste na vietky povrchy kavit a po dobu 20 s vma-

sirujte pomocou aplikatora Single Tim.

Vrstvu adheziva vyfuknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na

minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadio.

. Vrstvu adheziva vytvrdzujte bezne dostupnym polymerizaénym pristrojom

10 s (LED/halogénova lampa so svetelnym vykonom > 500 mW/cm?).

Material pre vyplii, nadstavovanie zubnych pahylov alebo upeviiovanie

vypracuijte podla prislusného ndvodu na pouZzitie.

i od indikacie (poz. odseky [A] - [G])

vyplne,
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[B] Intraoralna oprava vyplni alebo rekonstrukcii
(z kompozitu, sklokeramiky, zirkénoxidovej keramiky, aluminiumoxidovej keramiky,
kovu (vrat. amalgamu))
1. Lepenu plochu rekonstrukcie dokladne zdrsnite, obzvlast otryskajte pomocou
aluminiumoxidu < 50 pm, v pripade keramiky odstrafte 1 mm nad okrajom.
2. Dokladne vydistite vodnym sprejom a vysuste bezolejovym vzduchom bez
vody.
3. Hned nato pristupte k aplikacii materialu Futurabond U (pozri [A] 3.-6.).
Pouzitie dodatoéného priméra nie je potrebné.
4. Opravu pomocou svetlom tuhniiceho kompozitu vykonajte podia navodu na
pouzitie od vyrobcu.

[C] 0s

p! ych krékov

1. Zubny kréok vydistite beznym spdsobom (napr. lestiacou pastou alebo
praskovym pradom).

2. Dokladne vycistite vodnym sprejom a vysuste bezolejovym vzduchom bez
vody. Vyhnite sa nadmernému vysu$eniu. Ciefom je dosiahnutie jemne
matného povrchu.

3. Nato pristipte k aplikacii materidlu Futurabond U (pozri [A] 3.-6.).

4. Kyslikovu inhibiénu vrstvu treba odstranit handrickou alebo penovou peletou.

[D]

Ochranny lak pre skloionomerné cementové vypine

. Ked'sa na formovanie pouziva matrica, tito matricu najprv odstrarite.

. Aktivujte Futurabond U SingleDose (pozri [A] 3.).

Futurabond U naneste pomocou aplikatora Single Tim na vymodelovanu
vypli.

Futurabond U vyfiknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo.
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[G]

o

Futurabond U na kazdej ploche vyplne vytvrdzujte bezne dostupnym
polymerizaénym pristrojom 10 s (LED /halogénova lampa so svetelnym
vykonom > 500 mW/cm?).

Po dékladnom vytvrdnuti vyplne vybruste okliziu a obrisené miesta nanovo
zapecatte materidlom Futurabond U, aby ste vyplri chranili pred vyschnutim.
7. Kyslikovu inhibiénd vrstvu treba odstranit handrickou alebo penovou
peletou.

o

Pecatenie kavit pred a y

upevnenim

Upozornenie: Kavity nepecatte pomocou materialu Futurabond U, ked je

nasledne planované docasné upevnenie pomocou metakrylatového materidlu.

. Kavitu pripravte podla zamyslaného oSetrenia. Ocistite vodou. Prebytoénu
vodu odfiknite slabym pridom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysuseniu
dentinu. Cielom je dosiahnutie jemne matného povrchu. Oblasti v blizkosti
pulpy chréarite vhodnou podkladovou vyplfiou na baze hydroxidu vapenatého.

. Aktivujte Futurabond U SingleDose (pozri [A] 3.).

Futurabond U naneste pomocou aplikatora Single Tim na plochy kavit, ktoré

sa maju osetrit a po dobu 20 s vmasirujte.

Futurabond U vyfuknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na mini-

malne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo.

Futurabond U vytvrdzuijte bezne dostupnym polymerizac¢nym pristrojom 10 s

(LED/halogénova lampa so svetelnym vykonom > 500 mW/cm3).

Nasledne pracujte dalej podia indikécie s pozadovanym materidlom v stlade

s prislusnym navodom na pouzitie.
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Priame a nepriame Strukcie so i alebo dudlne tuhnucimi

kompozitmi pre vyplne, i ych pahylov a i i

1. Kavitu, resp. pahyl vypreparujte podla principov adhezivnej vypliiovej

techniky. Ocistite vodou. Prebyto¢nu vodu odfuknite slabym pradom

vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysuseniu dentinu. Cielom je dosiahnutie
jemne matného povrchu. Oblasti v blizkosti pulpy chrarite vhodnou podkla-
dovou vypliiou na baze hydroxidu vapenatého.

Leptanie zuboviny (volitelné)

Futurabond U dosahuje v rezime samoleptania vysoku prilnavost na

sklovinu a dentin. Volitelne je mozné vykonat predbezné leptanie zuboviny.

Len nepripravena sklovina sa musi pred za¢iatkom postupu spajania vzdy

naleptat (napr. pri upevneni marylandského mostika).

- Povrchy, ktoré je potrebné leptat, leptajte dentalnym leptavym prostried-
kom na baze kyseliny fosforecnej (pozri prislusny ndvod na poutZitie).

- Odsajte leptavy prostriedok a vyplachujte vodou pribl. 20 s. Prebyto¢nd
vihkost vyfuknite jemnym pridom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému
vysuseniu dentinu. Cielom je dosiahnutie jemne matného povrchu.

Nato pristipte k aplikécii materidlu Futurabond U (pozri [A] 3.-6.).

Pracuijte dalej podla indikécie s pozadovanym materidlom v sulade s prislus-

nym navodom na pouzitie.

n
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Upevnenie korefiovych éapov

. Aktivujte Futurabond U SingleDose (pozri [A] 3.).

Namiesané adhezivum vmasirujte po dobu 20 s pomocou aplikatora Single

Tim do spéjanych povrchov pahyla zuba. Pomocou vhodného jednorazového

aplikatora (napr. Endo Tim) odoberte dalsie adhezivum z toho istého blistra

SingleDose a po dobu 20 s vmasirujte do koreriového kandlika.

. Vrstvu adheziva vyflknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na

minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadio. Pripadné prebytky materialu

osuste lahkymi dotykmi pasikom pijavého papiera. Vrstvu adheziva

nevytvrdzujte svetiom.

Korefovy ¢ap pripraveny podla pokynov vyrobcu zavedte do korefiového

kandlika pomocou vhodného samotuhniceho alebo dudlne tuhniceho

kompozitu na upeviiovanie ¢apov (pozri prislusny navod na pouZzitie).

Koreriovy ¢ap nasadte s pouzitim takého mnoZstva upeviiovacieho materialu,

aby ste dosiahli mierne prebytky materiélu.

. Pre fixaciu koreriového ¢apu a ytvrdnutie oklizne naneseného Futurabond U
vytvrdzujte material svetlom po dobu 40 s.

[
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Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Blister Futurabond U SingleDose sa pred aktivaciou nesmie prelamovat. Ak sa na
blistri nachadzaju ocividné poskodenia, ako napr. zahyb alebo zlom, nesmie sa
viac pouzit.

— Folia blistra, resp. stitok nesmu byt poskodené nechtami prstov ani na vrchnej, ani
na spodnej strane.

— K aktivacii sa nesmu pouzivat Ziadne nastroje. Aktivacia sa moze uskutocnit iba
medzi palcom a ukazovékom, pricom palec musi byt umiestneny presne na
znacke nalepky a ukazovak priamo na protilahlej spodnej strane.

— Aktivaciu a nasledné prepichnutie aplikdtorom Single Tim nevykonavajte v
blizkosti o¢i.

— Nikdy netlacte na obe preliaciny sticasne ani nepretlacate tekutinu medzi obomi
prelia¢inami sem a tam.

— Fenolové latky (napr. provizérne materialy, ktoré obsahuju eugenol) znizuju kvalitu
polymerizacie, a preto sa nesmu uvadzat do styku s Futurabond U.

— Zabrarnte kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine. Sliznica Ustnej dutiny sa z dévodu
koaguldcie proteinov moéze pri kontakte s Futurabond U zafarbit na bielo. Ide
pritom o reverzibilny priznak, ktory v ramci niekolkych dni odznie.

— Ak Futurabond U pride do kontaktu s o¢ami, okamzite ich vyplachnite velkym
mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Futurabond U je po aktivéacii samotuhntici a svetlom tuhntici materidl, a preto sa
musi okamzite dalej spracovat. Pocas aplikécie sa vyhnite intenzivnemu osvetleniu.

— Nase pokyny a/alebo rady véas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie
Etanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA,

od zloziek

metakrylatom aktivovana kyselina polyalkénova, UDMA, iniciatory, stabilizatory
iniciatory, stabilizatory

Skladovanie:
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu ani
operaénym svetlam. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:
Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré

sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Futurabond U, je 1

potrebné nahlasit spoloénosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Futurabond U najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie néjdete aj
na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Futurabond U yra adhezyvas, skirtas naudoti su metakrilatinémis restauracinémis
medziagomis, kulties atstatymo medziagomis ir derviniais cementais. Gali bati
naudojamas tiek su danties kietyjy audiniy ésdinimu fosforo rargstimi (pasirinktinis
emalio ar pilnas ésdinimas), tiek be jo ( savaiminio ésdinimo).

Indikacijos:
[A1] Visy ertmiy klasiy tiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojant metakrilatines

restauracines $viesa kietinamas medziagas, tokias kaip kompozitai / kompo-
merai/ Ormocer®ai.

[A2] Sviesa kietinamy kompoziciniy kulties atstatymo medziagy adhezijai.
[A3] Netiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojant $viesa kietinamus cementavimo

B

(
D]
[
L

C]

kompozitus.

Intraoralinéms kompozity, kompomery ar Ormocer®y restauracijy pataisoms,
keraminiams venyrams ir pilnos keramikos restauracijoms be papildomo
praimerio.

Jautriy danty kakleliy gydymui.

Apsauginis lakas stiklo jonomeriniy cementy restauracijoms.

E1] Ertmiy sandarinimui prie$ plombuojant amalgamomis.
E2] Ertmiy sandarinimui ir kul€iy paruo$imui pries$ laiking netiesioginiy restauracijy

cemetavima.

[F1] Visy ertmiy klasiy adhezijai tiesioginéms savaiminio kietéjimo ar dvigubo

kietéjimo retauracijoms ir kulciy atstatymui.

[F2] Netiesioginiy retauracijy adhezijai, naudojant dvigubo kietéjimo ar savaiminio

@l

kietéjimo cemetavimo kompozitus.
Sakniniy kai$¢iy cemetavimui su dvigubo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo
cemetavimo kompozitais.

Kontraindikacijos:

Futurabond U savo sudétyje turi organiniy ragsciy, (dijmetakrilaty, aminy (DABE)
ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Futurabond U sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Futurabond U gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Futurabond U skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Futurabond U ne tik uZztikrina saugia adhezija su nattraliais danties kietaisiais
audiniais, bet taip pat su kompozitais, metalais ir keramika.

Yra bitina izoliuoti darbinj lauka nuo drégmés. Bet koks ertmés ar medziagos
pavirsiaus uzterSimas seilémis ar krauju turi bati vengtinas. Koferdamo naudojmas
yra rekomenduotinas.

Sekantys aplikavimo etapai priklauso nuo indikacijos (ziarékite [A] - [G]
sekcijas)

[A] Tiesioginés ar netiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamomis

restauracinémis medziagomis, kulties atstatymo medziagomis ar cemen-

tavimo kompozitais

. Paruoskite ertme pagal adhezinés restauravimo technikos principus,

pasalinkite minkstajj ar kietajj apnasa esant nekariozinéms V klasés kakleli-

néms ertméms. Nuplaukite vandeniu. Nupuskite vandens pertekliy $velnia
oro srove. Neperdziovinkite dentino. PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis.

Arti pulpos esandias sritis apsaugokite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

Danties kietyjy audiniy ésdinimas (pasirinktinai)

Savaiminio ésdinimo rezime Futurabond U pasiekia auksta adhezijos

stipruma su emaliu ir dentinu. Prie$ tai pasirinktinis danties kietyjy audiniy

ésdinimas gali biti atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo bati
iSésdintas adhezijos proceso pradzioje.

- Esdinkite reikiamus pavirius ésdinimo medziagomis fosforo rigsties
pagrindu (Zitrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

- Atsiurbkite ésdinimo medziaga, plaukite vandeniu mazdaug 20 s. Nuptskite
vandens pertekliy $velnia oro srove. Neperdziovinkite dentino. PavirSius turi
atrodyti $velniai matinis.

Futurabond U SingleDose:

Nupléskite SingleDose pakuote per perforuota Zyme ir atverskite uzrasu j virSy.

Laikykite SingleDose pakuote tarp nykscio ir rodomojo pirsty ir spausdami

vieta su uzrasu “press here”, leiskite skysciui i$ puslelés jtekeéti ir susimaisyti

i aplikavimo kamera. Laikykite pridéta aplikatoriy Single Tim spalvoto

apskritimo viduryje, kad pradurtuméte aplikavimo kameros filma. Sukamuoju

judesiu iSpléskite anga iki maksimumo. Aplikatoriaus pagalba kruop$ciai
sumaisykite vientisg medziaga i$ dviejy skys&iy.

. Aplikuokite adhezyva vientisu sluoksniu ant visy ertmés pavirsiy ir jtrinkite

apie 20 s naudodami Single Tim.

NudZiovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove mazdaug 5 s,

kad pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite adhezyvo sluoksnj 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu, $viesos

intensyvumas > 500 mW/cm?).

. Aplikuokite restauracija, kulties atstatymo medziaga ar cementa pagal atitin-

kamas naudojimo instrukcijas.
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ych v najvyss - . .
metakrylatovy ester Kyselin;/ fosforegnej, [B] Intraoralinés plomby ar restauracijy pataisos

(pagamintos i§ kompozity, stiklo keramikos, cirkonio oksido keramikos, aliuminio
oksido keramikos, metaly (tame tarpe ir amalgamu))

[D] Apsauginis lakas stiklo j;

-

. Kruopsgéiai pasiurkstinkite restauracijos, ant kurios adhezyvas bus aplikuoja-
mas, pavirsiy ir nupuskite sméliasrove, pageidautina aluminio oksidu < 50 pm.
Keramikos atveju, pasalinkite glaztra 1 mm toliau nuo krasto.

Kruop$éiai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite sauso, be alyvos oro
srove.

. Toliau nedelsiant aplikuokite Futurabond U (Zitrékite [A] 3. - 6.).

Papildomo praimerio naudojimas néra bitinas.

Atlikite pataisg Sviesa kietinamu kompozitu pagal atitinkamas gamintojo
instrukcijas.

»
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Jautriy danty kakleliy gydymas

1. Nuvalykite danties kaklelj jprastu bdu (pvz., poliravimo pasta ar air-flow).

2. Kruopsg&iai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite sauso, be alyvos oro
srove. Neperdziovinkite. Pavir$ius turi atrodyti $velniai matinis.

3. Toliau teskite Futurabond U aplikavima (Ziarékite [A] 3. - 6.).

4. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi bti pasalintas naudojant medziaga ar
kempinéle.

restaur

-

. Jei matrica buvo naudojama formos iSgavimui, tai pirmiausia ja nuimkite.

. Aktivuokite Futurabond U SingleDose (ziurékite [A] 3.).

. Aplikuokite Futurabond U ant pabaigtos restauracijos naudodami Single

Tim.

NudZiovikite Futurabond U sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s, kad

pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite Futurabond U kiekviename pavirsiuje 10 s polimerizatoriumi (LED ar

halogeniu, $viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).

Kai restauracija pilnai sukietinta, suveskite sakandj ir sandarinkite nuslifuotas

sritis dar karta naudodami Futurabond U, kad uzkirstuméte kelia restauracijos

i§dzitvimui.

. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi bati pasalintas naudojant medziaga ar
kempinéle.

w N
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Ertmiy sandarini
cemeta-vima
Pastaba: inkite ertmiy F
metakrilatine medziaga yra suplanuotas.

ui prie§ plombuojant amalgamomis ar prie$ laiking

U jei po to laikinas cementavimas

13



[6] §

[AES)

>

o

o

. Paruoskite ertme pagal suplanuota gydymo buida. Plaukite vandeniu. Pasa-

linkite vandens pertekliy velnia oro srove. Neperdziovinkite dentino. PavirSius
turi atrodyti Svelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite tinkamu kalcio
hidroksido pamusalu.

. Aktivuokite Futurabond U SingleDose (Zitrékite [A] 3.).
. Aplikuokite Futurabond U ant ertmés pavir$iy Single Tim apagalba ir jtrinkite

0s.
Nudziovikite Futurabond U sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s, kad
pasalintumeéte tirpiklius.
Kietinkite Futurabond U 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu, $viesos
intensyvumas > 500 mW/cm?).
Priklausomai nuo indikacijos, teskite darba norima medziaga pagal
atitinkamas naudojimo instrukcijas.

Ti ar r ijos su io ar dvigub
restaur: kulties ar itai:
1. Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos principus. Plaukite vandeniu.

»

Fol

Pasalinkite vandens pertekliy Svelnia oro srove. Neperdziovinkite dentino.
Pavirsius turi atrodyti Svelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite tinkamu
kalcio hidroksido pamusalu.

. Danties kietyjy audiniy ésdinimas (pasirinktinai)

Savaiminio ésdinimo rezime Futurabond U pasiekia auksta adhezijos

stipruma su emaliu ir dentinu. Prie$ tai pasirinktinis danties kietyjy audiniy

ésdinimas gali bati atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo bati
i$ésdintas adhezijos proceso pradzioje (pvz., cementuojant Merylendo tiltus).

- Esdinkite reikiamus pavir$ius ésdinimo medziagomis fosforo riigsties
pagrindu (Zidrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

- Atsiurbkite ésdinimo medziagg, plaukite vandeniu mazdaug 20 s. Nupuskite
vandens pertekliy Svelnia oro srove. Neperdziovinkite dentino. PavirSius turi
atrodyti $velniai matinis.

Po to, teskite Futurabond U aplikavimu (ZiGrékite [A] 3. - 6.).

Priklausomai nuo indikacijos, teskite darba norima medziaga pagal atitinka-

mas naudojimo instrukcijas.

N =
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. Aktyvuokite Futurabond U SingleDose (Zitrékite [A] 3.).

|trinkite sumaiSyta adhezyva j danties kulties sritis, kur adhezija bus atliekama
apie 20 s, naudodami Single Tim. Naudodami tinkama vienkartinj aplikatoriy
(pvz., Endo Tim), i$ tos pacios SingleDose aplikuokite ir jtrinkite adhezyva |
Saknies kanalg 20 s.

. Nudziovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s,

kad paSalintuméte tirpiklius. PaSalinkite bet kokj medziagos pertekliy
popieriniais kai is. Nekietinkite adhezyvo sluoksnio.

|veskite $akninj kaistj, kuris turi bati paruostas pagal gamintojo instrukcijas, j
kanalg naudodami tinkama savaiminio ar dvigubo kietéjimo cementavimo
kompozita, skirta kais¢iy cementavimui (Zitrékite atitinkama intrukcija) tokiu
budu, kad nedidelis medziagos perteklius buty pasiektas.

Kad fiksuotuméte kaistj ir sukietintuméte ant danties kulties anksciau
aplikuota Futurabond U adhezyva, kietinkite 40 s.

atsargumo pri

Futurabond U SingleDose pislelés privalo biti nelenkiamos ar kitaip nepazeistos

pries aktyvavima. Jei pislelé atrodo pazeista, tai turi biti nenaudojama.
- UzZraSo ir puslelés folinis filmas turi biti nepazeistas nagais nei virSuje, nei
apacioje.

Nenaudokite jokiy instrumenty aktyvavimui. Tik nykstys ir rodomasis pirstas turi

bati naudojami aktyvavimui, todél nykstys turi biti uzdétas nurodytoje vietoje., o
rodomasis pirtas tiesiogiai apacioje po nurodyta vieta.

Neatlikinkite aktyvavimo ir po to sekancio praddrimo su Single Tim arti akiy.

- Niekada nespauskite abiejy pusleliy tuo paciu metu, ar nespaudinékite skyscio
pirmyn ir atgal tarp pasleliy.

Fenolinés medziagos (pvz., laikini cementai su eugenolu) sutrikdo polimerizacija

ir todel privalo neturéti jokio kontakto su Futurabond U.

- Venkite kontakto su burnos gleivine. Toks kontaktas su Futurabond U gali sukelti
burnos gleivinés pabalima dél baltymy koaguliacijos. Tai laikinas efektas, kuris
i8nyksta per kelias dienas.

- Esant atsitiktiniam Futurabond U kontaktui su akiy gleivine, nedelsiant plaukite
gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j gydytoja.

- Kadangi Futurabond U yra savaiminio kietéjimo ir kietinamas $viesa, todél karta
aktyvavus, aplikavimas turi bati nedelsiant atliekamas. Venkite intensyvaus
apsvietimo aplikavimo metu.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar maisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jiisy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Etanolis, BisGMA, HEMA, vanduo, HEDMA, metakrilato fosforo riigsties esteris,
metakrilatu funcionalizuota polialkenoiné rugstis, UDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Laikykite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir
operacinio $viestuvo $viesos. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé prane:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant
Futurabond U, butina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Futurabond U saugumo ir Kklinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Futurabond U ir dentalais adhezivs, izmantojams kopa ar plombésanas, zobu kronu
veido$anas vai nostiprina§anas materialiem, kas izgatavoti uz metakrilatu bazes. To
var izmantot gan bez kodinasanas ar fosforskabi (paskodinasana), gan ari kodinot
zoba cieto substanci ar fosforskabi (selektiva emaljas kodinasana vai pilna kodina-
Sana).

Indikacij

[A1] Adhezivs tieSajam restauracijam un visu klasu kavitatém ar gaisma cietéjosiem

kompozitmaterialiem / kompomériem/ ORMOCER® uz metakrilatu bazes.

[A2] Adhezivs zobu kronu veido$anai no gaisma cietéjosiem kompozitmaterialiem.
[A3] Adhezivs netie$ajam restauracijam ar gaisma cietéjosiem nostiprinasanas

B

[C]
D]

materialiem.

Kompozitmaterialu, kompomeéru vai ORMOCER® plombu, keramikas veniru un
pilnkeramikas restauraciju pielabo$ana muté, nelietojot praimeri.

Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade.

Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas.

[
[E1] Dobumu hermetizacija pirms amalgamas restauracijam.
[

E2] Dobumu un sagatavoto zobu stumbenu hermetizacija pirms netieSo restauraciju

pagaidu nostiprinasanas.

[F1] Adhezivs tieSajam kompozitmaterialu restauracijam (pascietéjosam vai duali

cietéjosam) visu klasu kavitatém un zobu kroniem.

[F2] Adhezivs netiesajam restauracijam, izmantojot duali cietgjosus vai pascietgjosus

©

nostiprinasanas kompozitmaterialus.
Saknu tapu nostiprinasana ar duali cietéjosiem vai pascietéjosiem nostiprina-
Sanas kompozitmaterialiem.

Kontrindikacijas:

Futurabond U satur organiskas skabes, (dijmetakrilatus, aminus (DABE) un BHT.
Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Futurabond U sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Futurabond U var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspégjas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Futurabond U strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:

Futurabond U nodro$ina garantétu piesaisti ne vien pie zoba dabigas cietas
substances, bet art pie kompozitmaterialiem, metaliem un keramikas.

Darba zona ir nepiecieSams sausums. Nedrikst pielaut dobuma vai materiala
virsmas kontaminaciju ar asinim vai siekalam. Ir ieteicams koferdams.

Turpmaka ap:

[e)
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(skatit [A] -

Tiesas un

kronu vei un ip

1. Sagatavojiet dobumu vai zoba stumbeni atbilstosi adhezivas plombésanas
tehnologijas principiem, bet no nekarioziem V klases dobumiem notiriet
aplikumu un zobakmeni. Notiriet ar Gdeni. Lieko Gdeni nosusiniet ar vieglu
gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. JaiegUst virsma ar zidaini matétu
efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar piemérotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.

. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles)

Paskodino$a rezima Futurabond U panak |oti stipru piesaisti pie emaljas

un dentina. Izvéles veida var veikt zoba cietas substances iepriek$gju

kodinadanu. Vienigi nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms

piesaistes procesa sakuma.

- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas lidzekli, kas izga-
tavots uz fosforskabes bazes (skatit attiecigo lieto$anas instrukciju).

- Atstciet kodina$anas lidzekli, apm. 20 s skalojiet ar Gdeni. Lieko mitrumu

nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegust virsma
ar Zidaini matétu efektu.

Futurabond U SingleDose aktivizé$ana:

Atdaliet SingleDose iesainojuma plaksniti pa perforacijas liniju un pagrieziet

ar apdrukato pusi uz aug$u. Turot SingleDose iesainojuma plaksniti starp

Tkski un raditajpirkstu un nospiezot ar uzrakstu ,press here” ieziméto lauku,

laujiet tur eso$ajam Skidrumam ietecét sajaukSanas un iepildisanas kamera.
Komplekta ietilpsto$o Single Tim aplikatoru novietojiet krasaina apla vida,

lai pardurtu sajauks$anas un iepildisanas kameras foliju. Ar aplveida kustibam

maksimali paplasiniet atveri. Citigi maisot ar aplikatoru, izveidojiet no abiem

Skidrumiem homogénu maisijumu bez svédru Ziméjuma.

. Vienmerigi uzklajiet adhezivu uz visam dobuma virsmam un 20 s iemaséjiet
ar Single Tim.

. Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu, lai

ar gaisma cie zobu
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10 s cietiniet adheziva kartinu ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
iericém (gaismas diozu / halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm?).

. Plombésanas, zoba krona veido$anas vai nostiprinaSanas materialu apstra-
dajiet atbilstosi attiecigajai lietoSanas instrukcijai.

~

Plombu vai restauraciju pielabosana mutée
kompozitmateriala, stikla keramikas, cirkonija oksida keramikas, aluminija

oksida keramikas, metala (iesk. amalgamuy))

c
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[E]
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. Padariet raupju Imé&jamo restauracijas virsmu; ieteicama apstrade ar alumi-
nija oksida < 50 pm straklu; keramikai nonemiet parklajuma glazaru 1 mm no
malas.
Kartigi noftiriet, apsmidzinot ar tideni, tad nosusiniet ar sausu un ellu nesat-
urou gaisu.
. Tudal péc tam turpiniet ar Futurabond U uzklasanu (skat. [A] 3.-6.).
Nav nepiecieSams vél papildus lietot praimeri.
. Veiciet korekciju ar gaisma ciet&josu kompozitmaterialu, ievérojot razotaja
pievienoto lietoSanas instrukciju.

»
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Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade

. Nofiriet zoba kaklinu, ka parasti (piem., ar pulé$anas pastu vai pulvera
stroklu).

Kartigi notiriet, apsmidzinot ar tideni, tad nosusiniet ar sausu un ellu nesatu-
rodu gaisu.

Neparsausiniet. Jaieglst virsma ar zidaini matétu efektu.

Pé&c tam turpiniet ar Futurabond U uzklasanu (skat. [A] 3.-6.).

4. Skabekla inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.

-

»
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Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas

Ja formas izveido$anai tika izmantota matrica, vispirms nonemiet matricu.

. Aktivizéjiet Futurabond U SingleDose (skat. [A] 3.).

. Ar Single Tim uzklajiet Futurabond U uz gatavas modelétas plombas.
Vismaz 5 s apsusiniet Futurabond U ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu, lai

PPz

o

10 s (uz katras plombas virsmas) cietiniet Futurabond U ar tirdznieciba
pieejamam polimerizacijas iericém (gaismas diozu / halogénu lampa ar
gaismas jaudu > 500 mW/cm?).

Kad plomba ir pilnigi sacietéjusi, izslip&jiet sakodiena virsmu un noslipétas
vietas vélreiz hermetizgjiet ar Futurabond U, lai pasargatu plombu no
izzU$anas.

7. Skabekla inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.

D,

L

her pirms restauracijam un pagaidu
nostiprinasanas
Norade: dobumus nevajag hermetizét ar Futurabond U, ja péc tam ir paredzéta

pagaidu nostiprinaana ar materialu, kas izgatavots uz metakrilata bazes.

-

. Sagatavojiet dobumu atbilstosi paredzétajai turpmakajai apstradei. Notiriet
ar udeni. Lieko Gdeni nosusiniet ar vieglu gaisa plusmu. Neparsausiniet
dentinu. JaiegUst virsma ar zidaini matétu efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar
piemeérotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.

. Aktivizéjiet Futurabond U SingleDose (skat. [A] 3.).

. Ar Single Tim uzklajiet Futurabond U uz apstradajama dobuma virsmas un
iemaseéjiet 20 s.

. Vismaz 5 s apsusiniet Futurabond U ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu, lai
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. 10 s cietiniet Futurabond U ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas ieficém
(gaismas diozu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm?).

Péc tam, atkariba no pielietojuma veida, turpiniet darbu ar vajadzigo
materialu, ievérojot attiecigo lietosanas instrukciju.

2]

[F] Tie$as un netiesas restauracijas ar
plombésanas, zobu kropu veidos;
materialiem

1. Dobums vai zoba stumbenis jasagatavo atbilstosi adhezivas plombésanas

tehnologijas principiem. Notiriet ar Gdeni. Lieko Gdeni nosusiniet ar vieglu
gaisa plusmu. Neparsausiniet dentinu. Jaieglst virsma ar zidaini matétu
efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar piemérotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.

. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles)

Paskodino$a rezima Futurabond U panak loti stipru piesaisti pie emaljas

un dentina. Izvéles veida var veikt zoba cietas substances iepriek$éju kodi-

nasanu. Vienigi nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms piesaistes
procesa sakuma (piem., nostiprinot limétos tiltinus).

- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas [idzekli, kas
izgatavots uz fosforskabes bazes (skatit attiecigo lietoSanas instrukciju).

- Atstciet kodinasanas lidzekli, apm. 20 s skalojiet ar tdeni. Lieko mitrumu
nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegust virsma
ar zidaini matétu efektu.

Pé&c tam turpiniet ar Futurabond U uzklasanu (skat. [A] 3.-6.).

Atkariba no pielietojuma veida turpiniet darbu ar vajadzigo materialu,

ievérojot attiecigo lieto$anas instrukciju.

vai duali

un nostipril

»
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[G] Saknpu tapu nostiprinasana

. Aktivizéjiet Futurabond U SingleDose (skat. [A] 3.).

. Samaisito adhezivu ar Single Tim 20 s iemasgjiet zoba stumbena piesaista-
majas virsmas. Ar piemérotu vienreiz lietojamo aplikatoru (piem., Endo Tim)
iznemiet atlikuso adhezivu no tas pasas SingleDose iesainojuma plaksnites
un 20 s iemaséjiet saknes kanala.

. Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu, lai
izgarotu $kidinatajs. lespéjamos materiala parpalikumus kanala savaciet,
piespiezot absorbégjosa papira strémeli. Adheziva kartina nav jacietina gaisma.

. Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu kopa ar piemérotu

pascietéjosu vai duali cietgjoSu kompozitmaterialu, kas nostiprinas tapu (skat.

attiecigo lietoSanas instrukciju), ievietojiet saknes kanala ta, lai izveidotos
neliels materiala parpalikums.

Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz kos|asanas virsmas uzklato

Futurabond U, to nepiecieS8ams 40 s cietinat gaisma.

N o=
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— Futurabond U SingleDose iesainojuma plaksnite pirms aktivizéSanas nedrikst bt
salocita. Ja ir skaidri redzams, ka iesainojuma plaksnitei ir bojajumi - izliekumi vai
IGzumi, to vairs nedrikst izmantot.

— lesainojuma plaksnites folija vai etikete nedrikst bit saskrapéta ar nagiem ne
augsSpusé, ne apakspuseé.

- Aktivizé8anai nedrikst izmantot nekadus instrumentus. Aktivizét drikst tikai ar Tk$ki
un raditajpirkstu, turklat k8kim ir jaatrodas precizi uz etiketes markéjuma, bet
raditajpirkstam jabit novietotam tiesi preti apak$pusé.

— Aktivizé8anu un tai sekojoSo pardurSanu ar Single Tim nevajadzétu veikt, turot
tuvu pie acim.

- Nekad nespiediet vienlaikus uz abiem nodalijumiem vai nespiediet $kidrumu no
viena nodalijuma otra un atpakal.

— Vielas, kas satur fenolus (piem., eigenolu saturoi pagaidu materiali), ietekmé
polimerizaciju, tapéc nedrikst pielaut to saskari ar Futurabond U.

— Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Mutes glotada péc saskares ar Futurabond
U var iegit baltu nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija. Ta gan ir parejosa
paradiba, kas izzid dazu dienu laika.

— JaFuturabond U iek|Tst acis, nekavéjoties izskalojiet ar lielu daudzumu Gdens un
Vérsieties pie arsta.

— Péc aktivizéSanas Futurabond U piemit paScietéjoSas un gaisma cietéjosas
Tpasdibas, tapéc nekavéjoties jaturpina materiala izmanto$ana. Uzklasanas laika
jaizvairas no intensiva apgaismojuma.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudrt
misu piegadato preparatu piemérotibu paredz&tajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, metakrilatfosforskabes esteris, metakrilatu

aktivizeta polialkénu skabe, UDMA, iniciatori, stabilizatori

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nepaklaut tieSu saules staru vai operaciju
lampas apgaismojuma iedarbibai. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavok|a pasliktina$anas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar
Futurabond U, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Futurabond U droSumu un klinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaliz&tu informaciju var atrast arf vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Futurabond U je dentalni adheziv koji se upotrebljava s materij

lima za ispune,

materijalima za nadogradnju bataljka ili materijalima za pri¢vrscivanje na bazi
metakrilata. MoZe se upotrebljavati bez jetkanja fosfornom kiselinom (Self-Etch), ali
i s jetkanjem fosfornom kiselinom (selektivno jetkanje cakline ili Total-Etch) tvrdog
zubnog tkiva.

Indikacije:
[A1] Adheziv za direktne restauracije za sve razrede kaviteta sa svjetlom

stvrdnjavajuc¢im kompozitnim / kompomernim / Ormocer®nim materijalima na
bazi metakrilata.

[A2] Adheziv za nadogradnije bataljka od svjetlom stvrdnjavajucih kompozita.
[A3] Adheziv za indirektne restauracije sa svjetiom stvrdnjavaju¢im kompozitima za

[B]

[c]
0]

pricvrcivanje.

Intraoralni popravak kompozitnih, kompomernih ispuna i ispuna od Ormocer®-a,
keramickih ljuski i potpuno keramickih restauracija bez dodatnog primera.
Tretiranje preosijetljivih vrata zuba.

Zastitni lak za ispune od staklenoionomernih cemenata.

[E1] Pecadenje kaviteta prije amalgamskih restauracija.
[E2] Pecacenje kaviteta i preparacije bataljka prije priviemenog priévr§civanja

indirektnih restauracija.

[F1] Adheziv za direktne samostvrdnjavajuce ili dvostruko stvrdnjavajuée

kompozitne restauracije svih razreda kaviteta i nadogradnje bataljka.

[F2] Adheziv za indirektne restauracije uz uporabu dvostruko stvrdnjavajuéih ili

(@

samostvrdnjavajuéih kompozita za pri¢vrééivanje.
Pri¢vraéivanje korijenskih kol¢ica pomocu dvostruko stvrdnjavajuéih ili
samostvrdnjavajuéih kompozita za pri¢vrééivanje.

Kontraindikacije:

Futurabond U sadrzava organske kiseline, (di-)metakrilate, amine (DABE) i BHT.
Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Futurabond U on
se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Futurabond U se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranienja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisni

Proizvod Futurabond U upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruéju stomatologije.

Primjena:

Futurabond U osigurava siguran spoj ne samo s prirodnim, tvrdim zubnim tkivom
veé i s kompozitima, metalima i keramikama.

Radno podrucje treba osusiti. Izbjegavati svaku vrstu kontaminacije kaviteta odn.
povrsine aktivne tvari krvlju ili slinom. Preporuéuje se uporaba koferdama.

Daljnja obrada slijedi ovisno o indikaci

12))

8]
(od

(vidi odlomke [A] - [G])

Direktne i indirektne restauracije p

kompozita za ispune, g je jka i pi

. Pripremite kavitet odn. bataljak prema nacelima adhezivne tehnike ispuna
odn. kod nekarijesnih kaviteta V. razreda uklonite naslage i zubni kamenac.

Ocistite vodom. Visak vode ispusite blagom strujom zraka. Ne previSe isusiti

dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto mat povrsinu. Podruéja blizu pulpe zastititi

prikladnom zastitnom podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.
. Jetkanje tvrdog zubnog tkiva (opcijski)

Futurabond U u nacinu djelovanje samojetkanja postize visoke vrijednosti

prianjanja na caklinu i dentin. Prethodno jetkanje tvrdog zubnog tkiva moze

se opcijski provesti. Samu nepripremljenu caklinu treba uvijek jetkati na
pocetku postupka svezivanja.

- Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje na bazi
fosforne kiseline (vidi doti¢ne upute za uporabu).

- Usisati sredstvo za jekanje, ispirati oko 20 s vodom. Vi$ak tekucine ispuhati
blagom strujom zraka. Ne previSe isusiti dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto
mat povrsinu.

. Aktivacija SingleDose Futurabond U:

Otrgnite SingleDose blister na perforaciji i okrenite otisnutu stranu prema

gore. Drzite SingleDose blister izmedu palca i kazZiprsta i pritiskom na

podrucje oznaceno ,press here” pustite sadrzanu tekucinu u komoru
za mijeSanje i uzimanje. Stavite prilozeni Single Tim aplikator u sredinu
obojenoga prstena kako biste probili foliju komore za mije$anje i uzimanje.

Maksimalno proSirite otvor kruznim pokretima. Temeljitim mijeSanjem

pomodu aplikatora napravite homogenu mjeSavinu obje tekuéine bez poteza.

. Adheziv ravnomjerno nanesite na sve povrsine kaviteta i 20 s umasiravajte
jednokratnim aplikatorom.

. Adhezivni sloj sudite minimalno 5 s suhim zrakom koji ne sadrzava ulje kako
bi se otapalo uklonilo.

. Adhezivan sloj stvrdnjavajte 10 s uobi¢ajenim uredajem za polimerizaciju

(LED / halogena svijetiljka snage svjetla od > 500 mW/cm?).

Materijal za ispune, nadogradnje bataljka ili materijal za pri¢vr§éivanje

obradite u skladu s dotiénim uputama za uporabu.

stvrdnjavaj
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popi ispunaili r ij
kompozita, staklokeramike, cirkonij oksidne keramike, aluminij oksidne

keramike, metala (uklj. amalgam))

c]

D]

[E]

1. Povrsinu restauracije koju treba zalijepiti temeljito ohrapavite, po moguénosti
pjeskarite pomocu aluminij oksida < 50 pm, kod keramike uklonite glazuru
1 mm preko ruba.
2. Temeljito ocistite vodenim sprejem i osusite zrakom koji ne sadrzava ni vodu
ni ulje.
3. Odmah nakon toga nastavite s apliciranjem Futurabond U (vidi [A] 3.-6.).
Primjena dodatnog primera nije potrebna.
4. Popravak sa svjetlom stvrdnjavajué¢im kompozitom provedite u skladu s
uputama proizvodaca za uporabu.
Tretiranje preosjetljivih vrata zuba
. Vrat zuba treba ocistiti na uobiajen nadin (npr. pastom za poliranje ili
pjeskarenjem pijeskom).
. Temeljito oCistite vodenim sprejem i osusite zrakom koji ne sadrzava ni vodu
ni ulje. Ne previse isusiti. Cilj je postici svilenkasto mat povrsinu.
. Odmah nakon toga nastavite s apliciranjem Futurabond U (vidi [A] 3.-6.).
. Kisikom inhibirani sloj trebao bi se ukloniti krpom ili pjenastim peletom.

-
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Zastitni lak za ispune od
. Kada se za oblikovanje upotrebljava matrica, najprije uklonite matricu.
Aktivacija SingleDose Futurabond U (vidi [A] 3.).

Futurabond U se aplikatorom Single Tim nanosi na gotovo modeliranu ispunu.

Ispuhujte Futurabond U suhim zrakom koji ne sadrzava ulje minimalno 5 s

kako bi se moglo ukloniti otapalo.

Futurabond U na svakoj povrsini ispune stvrdnjavajte 10 s uobicajenim

uredajem za polimerizaciju (LED / halogena svjetilika snage svjetla od

> 500 mW/cm?).

. Nakon potpunog stvrdnjavanja ispune ubrusite okluziju, a izbrusena mjesta
ponovo zapecatite proizvodom Futurabond U kako bi se ispuna zastitila od
isusivanja.

7. Kisikom inhibirani sloj trebao bi se ukloniti krpom ili pjenastim peletom.

Pec: prije

-
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restauracija i prije privremenog

priévrséivanja

Napomena: Kavitete nemojte pecatiti proizvodom Futurabond U ako kasnije

planirate privriemeno priévrécivanje pomoc¢u materijala na bazi metakrilata.

1. Pripremite kavitet u skladu s namjeravanom daljnjom obradom. Oc¢istite
vodom. ViSak vode ispusite blagom strujom zraka. Ne previSe isusiti
dentin. Cilj je postici svilenkasto mat povrsinu. Podruéja blizu pulpe zastititi
prikladnom zastitnom podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.

[F]

N

. Aktivacija SingleDose Futurabond U (vidi [A] 3.).

Futurabond U nanesite aplikatorom Single Tim na povrsinu kaviteta koja se
tretira i 20 s umasiravajte.

Ispuhujte Futurabond U suhim zrakom koji ne sadrzava ulje minimalno 5 s
kako bi se moglo ukloniti otapalo.

Futurabond U stvrdnjavajte 10 s uobi¢ajenim uredajem za polimerizaciju
(LED / halogena svjetilika snage svjetla od > 500 mW/cm?).

Nakon toga, ovisno o indikaciji, dalje radite sa Zeljenim materijalom prema
pripadajuéim uputama za uporabu.
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Direktne i indirektne r ij

p ili
i ita za ispune, g

javajuci
je bataljka i

stvr

pricvrscivanja.

1. Pripremite kavitet odn. bataljak prema nacelima adhezivne tehnike postave
ispuna. Ocistite vodom. Vi§ak vode ispusite blagom strujom zraka. Ne
previse isusiti dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto mat povrsinu. Podrucja blizu

pulpe zastititi prikladnom za$titnom podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.

. Jetkanje tvrdog zubnog tkiva (opcijski)

Futurabond U u nacinu djelovanje samojetkanja postize visoke vrijednosti

prianjanja na caklinu i dentin. Prethodno jetkanje tvrdog zubnog tkiva moze

se opcijski provesti. Samo se nepripremljena caklina treba uvijek jetkati na
pocetku postupka svezivanja (npr. kod pri¢vr§éivanja Maryland mostova).

- Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje na bazi
fosforne kiseline (vidi doti¢ne upute za uporabu).

- Usisati sredstvo za jekanje, ispirati oko 20 s vodom. Visak tekuéine ispuhati
blagom strujom zraka. Ne previ$e isusiti dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto
mat povrsinu.

Odmah nakon toga nastavite s apliciranjem Futurabond U (vidi [A] 3.-6.).

Dalje raditi, ovisno o indikaciji, sa Zeljenim materijalom prema pripadaju¢im

uputama za uporabu.

I
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[G] Pricvrséivanje korijenskih kolcica

1. Aktivacija SingleDose Futurabond U (vidi [A] 3.).

2. Zamije$ani adheziv umasiravajte 20 s aplikatorom Single Tim u sve povrsine
bataljka koje se trebaju svezati. Prikladnim jednokratnim aplikatorom (npr.
Endo Tim) izvadite dodatni adheziv iz istog blister pakiranje SingleDose i
umasiravajte 20 s u korijenski kanal.

. Adhezivni sloj sudite minimalno 5 s suhim zrakom koji ne sadrzava ulje

kako bi se otapalo uklonilo. Eventualni viak materijala uklonite tupkajuci

papirnatim rugnikom koji dobro upija. Adhezivan sloj ne stvrdnjavajte
svjetiom.

Korijenski kol¢i¢ pripremljen prema podacima proizvodac¢a unesite u

korijenski kanal pomocu prikladnog samostvrdnjavajuceg ili dvostruko

stvrdnjavaju¢eg kompozita za priévrséivanje kolcica (vidi doti¢ne upute za
uporabu) i stvorite lagani viSak u korijenskom kanalu.

. Za fiksiranje korijenskog kolCica i stvrdnjavanje okluzalno nanesenog
proizvoda Futurabond U stvrdnjavajte svjetlom 40 s.
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Upute, mjere opreza:

- Futurabond U blister SingleDose se prije aktiviranja ne smije presavijati. Ako
se na blisteru pojave jasna ostecenja poput nabora ili pregiba, ne smije se vise
upotrebljavati.

- Folija blistera odn. etiketa ne smiju se ostetiti noktom na gornjoj i donjoj strani.

— Prilikom aktiviranja ne smije se upotrijebiti nikakav alat. Aktiviranje se treba
napraviti isklju¢ivo izmedu palca i kaZiprsta, pri éemu se palac mora nalaziti toéno
na oznaci etikete, a kaziprst izravno na suprotnom dijelu donje strane.

- Aktiviranje i povezano busenje pomocu Single Tima ne smiju se provoditi u blizini
oéiju.

- Nikada ne priti§cite obje komore istovremeno niti tekucinu izmedu utora naprijed-
natrag.

Fenolne tvari (npr. privremeni materijali koji sadrzavaju eugenol) negativno utje¢u

na polimerizaciju i stoga ne smiju doc¢i u dodir s proizvodom Futurabond U.

- Izbjegavajte dodir sa sluznicom. Sluznica se kod dodira s proizvodom
Futurabond U, zbog koagulacije proteina, moZe obojati u bijelo. Pritom se radi o
reverzibilnoj pojavi koja se za nekoliko dana smaniji.

- U sluéaju da Futurabond U dode u dodir s o¢ima, odmah isperite s puno vode i
potrazite pomo¢ lije¢nika.

— Futurabond U se nakon otvaranja stvrdnjava sama i na svjetlu te se stoga mora
odmah dalje obraditi. Tijekom aplikacije izbjegavaijte intenzivno osvjetljavanje.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provijeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Etanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA, esteri fosforne kiseline metakrilata,
polialkenska kiselina funkcionalizirana metakrilatom, UDMA, inicijatori, stabilizatori

Cuvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne izlagati izravno suc¢evim zrakamaili
operacijskoj svjetiljci. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravija
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Futurabond U trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za Futurabond U dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

Futurabond U on hambaravi adhesiiv kasutamiseks koos metakriilaadipdhiste
taite-, kondi Ulesehituse voi kinnitusmaterjalidega. Seda saab kasutada nii iima
hamba kdvakoe fosforhappega sé6vitamise (isesé6vitamise) sammuta kui ka koos
fosforhappega sodvitamise (selektiivse emaili séévitamise voi totaalse sd6vitamise)
sammuga.

Naidustused:
[A1] Adhesiiv otseste restauratsioonide jaoks kdigile kaviteediklassidele

valguskdvastuvate metakriilaadiphiste komposiit-/kompomeer-/Ormocer®
materjalidega.

[A2] Adhesiiv kondi tlesehituste jaoks valguskdvastuvatest komposiitmaterjalidest.
[A3] Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks valguskdvastuvate kinnituskompo-

B]

Cle)

siitidega.

Komposiit-, kompomeer- voi Ormocer® taidiste, keraamiliste katete ja
taiskeraamiliste restauratsioonide intraoraalne parandus ilma taiendava
praimerita.

Ulitundlike hambakaelte ravi.

Kaitselakk klaasionomeerist tsementtéidiste jaoks.

[D:
[E1] Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone.

[E2] Kaviteetide ja kondi preparatsioonide pitseerimine enne kaudsete restaurat-

sioonide ajutist kinnitamist.

[F1] Adhesiiv koigi kaviteediklasside ja kondi Ulesehituste otseste ise- voi

kaksikkdvastuvate komposiitrestauratsioonide jaoks.

[F2] Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks, mis on valmistatud kaksik- voi

G

isekdvastuvaid kinnituskomposiite kasutades.
Juuretihvtide kinnitamine kaksik- voi isekdvastuvate kinnituskomposiitidega.

Vastunéidustused:

Futurabond U sisaldab orgaanilisi happeid, (di-)metakrilaate, amiine (DABE) ja
BHT-d.Teadaoleva dllitundlikkuse (allergia) korral nende Futurabond U koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Futurabond U sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Futurabond U kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Futurabond U tagab kindla Gihenduse nii loomuliku hamba kdvakoega kui ka
komposiitide, metallide ja keraamikaga.

Vajalik on tédvélja kuivatamine. Valtida tuleb kaviteedi voi materjali pealispinna
mistahes saastumist vere vdi siiliega. Soovitatakse kofferdami.

Edasine t66tlus toimub sdltuvalt ndidustusest (vt 16ike [A] - [G])

12\
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Otsesed ning
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1. Prepareerige kaviteet voi kont adhesiivse taitmistehnika pohimotete

kohaselt voi eemaldage mittekarioossete V klassi kaviteetide puhul katud ja

hambakivi. Puhastage veega. Puhuge lilemé&éarane vesi 6rna 6huvooluga &ra.

Arge dentiini tile kuivatage. Eesmargiks on poolmati vélimusega pealispind.

Kaitske pulbildhedasi piirkondi sobiva kaltsiumhiidroksiidipohise alustaite

abil.

Hamba kovakoe s66vitamine (valikuline)

Futurabond U saavutab isestdévitamise reZiimis suure nakkejou emaili

ja dentiini kilge. Hamba kdvakoe eelnev sédvitamine véib toimuda

valikuvdimalusena. Uksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu
alguses alati s66vitama.

- Soovitage soovitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepohise
hambaravi s66vitusvahendi abil (vt vastavat kasutusjuhendit).

- Tehke s66vitusvahendi &raimu, loputage umbes 20 sekundit veega.
Puhuge (leméagrane niiskus &rna Shuvooluga &ra. Arge dentiini tle
kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.

Futurabond U SingleDose’i aktiveerimine:

Eraldage SingleDose’i blister perforatsiooni kohast ja p&oérake trikitud

kilg Ulespoole. Hoidke SingleDose’i blisterit poidla ja nimetissdrme vahel

ning laske selles sisalduval vedelikul kirjaga ,press here” (,vajutage siia”)
margistatud piirkonnale vajutades segamis- ja eemalduskambrisse voolata.

Kasutage juurdelisatud aplikaatorit Single Tim varvilise ronga keskkohas, et

segamis- ja eemalduskamburi kile labi torgata. Laiendage ringikujulisi ligutusi

tehes ava maksimaalselt. Valmistage aplikaatoriga pohjalikult segades
modlema vedeliku homogeenne, triibuvaba segu.

Kandke adhesiiv Uhtlaselt kdigi kaviteedipindade peale ja masseerige seda

20 sekundit aplikaatori Single Tim abil sisse.

Puhuge adhesiivikihti kuiva 6livaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit

eemaldada.

Kovastage adhesiivikihti kaubanduses saadaoleva poliimerisatsiooniseadme

abil 10 sekundit (LED lamp/halogeenlamp valgusvoo voimsusega > 500 mW/

cm?).

. Toodelge téite-, kondi Ulesehituse vai kinnitusmaterjali vastavalt asjakohasele

kasutusjuhendile.

taidise-, kondi

»

©

>

o

o

~

Téidiste voi

(komposiidist, klaaskeraamikast, tsirkoonoksiidkeraamikast, alumiiniumoksiid-
keraamikast, metallist (sh amalgaamist))

cj

D]

[E]

[F]

6]

. Karestage péhjalikult restauratsiooni kleebitav pind, eelistatult pritsige Ule

alumiiniumoksiidiga < 50 um, keraamika puhul eemaldage 1 mm ile serva

ulatuv glasuur

Puhastage pohjalikult veepinhusti abil ning kuivatage vee- ja dlivaba dhuga.

. Vahetult seejérel jatkake materjali Futurabond U aplitseerimisega (vt [A] 3.—
6.). Taiendava praimeri kasutamine ei ole vajalik.

. Viige valguskoévastuva komposiidiga labi parandus vastavalt tootja
kasutusjuhendile.

©»
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Ulitundlike hambakaelte ravi

. Puhastage hambakael nagu tavaliselt (nt poleerimispasta véi pulbrijugade
abil).

Puhastage pohjalikult veepihusti abil ning kuivatage vee- ja &livaba 6huga.
Arge Ule kuivatage. Eesmérgiks on poolmati valimusega pealispind.

. Seejdrel jatkake materjali Futurabond U aplitseerimisega (vt [A] 3.-6.).
Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi vi vahtkummist pelleti abil.

n

Jjaoks

Kui kuju andmiseks kasutati matriitsi, siis eemaldage kdigepealt matriits.

. Aktiveerige Futurabond U SingleDose (vt [A] 3.).

Kandke Futurabond U aplikaatori Single Tim abil valmis modelleeritud téidise
peale.

Puhuge Futurabond U kuiva 6livaba 8huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit
eemaldada.

Kovastage Futurabond U téidise igalt pinnalt kaubanduses saadaoleva
polumerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED lamp/halogeenlamp
valgusvoo vimsusega > 500 mW/cm?).

Lihvige parast taidise téielikku kovastumist sisse oklusioon ja pitseerige
lihvitud kohad uuesti Futurabond U abil, et téidist &rakuivamise eest kaitsta.
. Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi v6i vahtkummist pelleti abil.
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Kavi i imine enne r

kinnitamist

Juhis: Arge pitseerige kaviteete Futurabond U, kui seejarel on kavandatud

ajutine kinnitamine metakriilaadipbhise materjaliga.

. Prepareerige kaviteet vastavalt kavatsetud edasisele ravile. Puhastage
veega. Puhuge (lemasrane vesi 6rna dhuvooluga &ra. Arge dentiini
tle kuivatage. Eesmargiks on poolmati valimusega pealispind. Kaitske
pulbildhedasi piirkondi sobiva kaltsiumhudroksiidipohise alustéite abil.

. Aktiveerige Futurabond U SingleDose (vt [A] 3.).

Kandke Futurabond U aplikaatori Single Tim abil to6tlemisele kuuluva

kaviteedipinna peale ja masseerige seda 20 sekundit sisse.

Puhuge Futurabond U kuiva dlivaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit

eemaldada.

Kovastage Futurabond U kaubanduses saadaoleva poliimerisatsiooni-

seadme abil 10 sekundit (LED lamp/halogeenlamp valgusvoo véimsusega

> 500 mW/cm?).

. Seejérel tootage naidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt
juurdekuuluvale kasutusjuhendile edasi.

Jja enne ajutist
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Otsesed ning restaur

taidise-, kéndi i ja

. Prepareerige kaviteet v6i kont adhesiivse taitmistehnika pdhimétete

kohaselt. Puhastage veega. Puhuge llemaérane vesi 6rna Shuvooluga éra.

Arge dentiini Ule kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.

Kaitske pulbilahedasi piirkondi sobiva kaltsiumhidroksiidipdhise alustéite

abil.

Hamba kévakoe sé6vitamine (valikuline)

Futurabond U saavutab isestdvitamise reziimis suure nakkejou emaili

ja dentiini kiilge. Hamba kdvakoe eelnev sddvitamine voib toimuda

ikuvoit a. Uksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu
itama (nt Marylandi sildade kinnitamise puhul).

vitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepdhise
hambaravi sé6vitusvahendi abil (vt vastavat kasutusjuhendit).

- Tehke so6vitusvahendi &draimu, loputage umbes 20 sekundit veega.
Puhuge Glemaarane niiskus 6rna Ghuvooluga dra. Arge dentiini tle
kuivatage. Eesmargiks on poolmati véalimusega pealispind.

Seejérel jatkake Futurabond U aplitseerimisega (vt [A] 3.-6.).

. Tootage ndidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt juurdekuuluvale
kasutusjuhendile edasi.

ise- voi
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Juuretihvtide kinnitamine

1. Aktiveerige Futurabond U SingleDose (vt [A] 3.).

2. Masseerige valmi: yatud adhesiivi apli i Single Tim abil 20 sekundit
hambakéndi sidumisele kuuluvate pealispindade sisse.
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Vétke sobiva lihekordselt kasutatava aplikaatori (nt Endo Tim) abil tlejaénud
adhesiiv samast SingleDose’i blisterist valja ja masseerige seda 20 sekundit
juurekanali sisse.

3. Puhuge adhesiivikihti kuiva &livaba dhuga vahemalt 5 sekundit, et lahustit
eemaldada. Eemaldage vGimalikud materjali Glejadgid imava paberiribaga
tupsutades. Arge adhesiivkihti valguskévastage.

4. Viige tootja andmete kohaselt ettevalmistatud juuretihvt tihvti kinnituseks
moeldud sobiva ise- vGi kaksikkdvastuva komposiidi abil (vt vastavat
kasutusjuhendit) kergeid Ulejadke saades juurekanalisse sisse.

5. Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud Futurabond U
kovastumiseks valguskévastage seda 40 sekundit.

Juhised, ettevaatusabinoud:

Futurabond U SingleDose’i blisterit ei tohi enne aktiveerimist painutada. Kui

blisteril peaks esinema iimseid kahjustusi, nagu néiteks volte v&i paindekohti, siis

ei tohi seda enam kasutada.

Blisteri kilet ega etiketti ei tohi lilemiselt ega alumiselt kiiljelt sérmekiiiintega

kahjustada.

- Aktiveerimiseks ei tohi kasutada t6driistu. Aktiveerimine peab toimuma eranditult
poidla ja nimetissérme vahel, kusjuures péial tuleb paigutada tépselt etiketi
mérgistuse peale ja nimetissérm otse vastasasuva alumise kiilje peale.

- Arge viige aktiveerimist ja sellele jargnevat labitorkamist aplikaatori Single Tim
abil labi silmade laheduses.

- Arge kunagi vajutage mélema siivendi peale iiheaegselt ega suruge vedelikku

slivendite vahel siia ja sinna.

Fenoolsed ained (nt eugenooli sisaldavad ajutised materjalid) méjutavad

pollimerisatsiooni ning neid ei vi seet6ttu Futurabond U kokkupuutesse viia.

- Véltige kokkupuudet suu limaskestaga. Suu limaskest vdib kokkupuute korral
Futurabond U valkude koagulatsiooni téttu valgeks vérvuda. Seejuures on
tegemist po6rduva néhtusega, mis mdne paeva jooksul kaob.

- Futurabond U kokkupuutel siimadega loputage koheselt rohke veega ja
poorduge arsti poole.

- Futurabond U on pérast aktiveerumist ise- ja valguskdvastuv ning seda

peab seetottu koheselt edasi té6tlema. Valtige aplitseerimise ajal intensiivset

valgustust.

Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud

preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Etanool, bis-GMA, HEMA, vesi, HEDMA, metakriilaatfosforhappe ester,
metakrilaadiga funktsionaliseeritud poliialkeenhape, UDMA, initsiaatorid,
stabilisaatorid

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Arge jitke otsese paikesevalguse ega
operatsioonivalgusti mojuvalja. Parast kdlblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pUsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid véinud tekkida
toodet Futurabond U kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Futurabond U ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta on talletatud
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.dental.

WUHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIo
EC MepuuuHckoe usgenve

®dytypaboHa Y (Futurabond U)

OnucaHue matepuana:

®yTypaboHp Y - 3TO AeHTaNbHbIA afAresus, UCMONb3yeMblii B COYETaHUN C
matepuanami Ha OCHOBE METaKpUIaToB, MCMONb3yeMbIMU ANS NAOMGUPOBaHMS,
huKcauMn OPTOMEAMHECKNX KOHCTPYKLUMIA W A5 BOCCTAHOBEHUS KynbTu
3y6a. OH MOXeT NpUMeHsTbCA Kak 6e3 TpasneHus doctopHon kucnoTon
(camMonpoTpaBnBaHKe), Tak 1 C 3TaroM TPaBNeHVs (M3GnpaTesnbHoe TpasneHne
3Manu unn ToTanbHoe TpasneHue) TBepfblx TKaHel 3y6a.

Moka3zaHusi K NPUMEHEHUIO:

[A1] Aareaus ansi NpsiMbIx PecTaBpaLyii NONOCTeN BCEX KNACCOB C MPUMEHEHEM
CBETOOTBEPXK/AAEMbIX KOMMO3UTHBIX / KOMMOMEPHbIX/ OPMOKEP®HBIX MaTepua-
0B Ha METaKpPUNATHOM OCHOBE.

[A2] Aareaus Ans BOCCTaHOBNEHWS KYNbTY 3y6a CBETOOTBEPXKAAEMbIMI KOMMNO3UT-
HbIMU MaTepuanamm.

[A3] Aareaus anst HENPsIMbIX PeCTaBpaLyii C UCMONL30BaHNEM CBETOOTBEPXKAAE-
MbIX KOMMO3UTOB [/1st hrKcaLmm.

[E] BHYTPMPOTOBas MO4YMHKA KOMMO3UTHbIX, KOMMOMEPHbIX M OPMOKEP®HbIX
NOMG, KepaMMYECKNX 0GNNLIOBOK 1 LiefIbHOKEPaMYeCKUX pecTaBpaLvii, 6es
[IOMONHUTENBHOrO MPaiMUPOBaHUS.

[B] JleueHue runepecteann Lweek 3y6oB.

[M B kayecTse 3aLMTHOrO COS ANS CTEKNIOMOHOMEPHbIX MAOMO.

[A1] FepmeTu3auys nonocTeil Noa amanbramMHble NIoMOEbI.

[A2] FepmeTu3aums nonocTeit U NpenapupoBaHHbIX NOf KOPOHKK 3y60B nepef,
BPEMEHHON hrKcaumeil HENPSIMbIX pecTaspauyi.

[E1] AAreaus Ans NpsiMbIX KOMNO3UTHBLIX PECTaBPaLMil XMMUHECKOrO U BOWHOMO
OTBEPXK/AEHIS B MOSIOCTSX BCEX KIACCOB.

[E2] Apreans anst oukcaumn HenpsMbix pecTaBpauynii C NCNONb30BaHNEM KOMMO-
3UTHBIX LIEMEHTOB IBOMHOMO U/ XUM4ECKOTO OTBEPXKACHNS.

PK] ®ukcaums KopHesbIX LUTUGTOB Ha KOMMO3UTHBIV LIEMEHT JBOHOTO UM XMW~
4ECKOro OTBEPXAEHNS.

MpoTuBonoKasaxus:

®yTypaboHA Y COAepXXUT OpraHnyeckne KUCHOoThI, (Au-)MeTakpunaTtbl, aMmuHbI
(DABE) n BHT. CnepyeT oTkasaTbCsi OT np! DyTyp Y npun
rUNepYyBCTBUTENLHOCTY (ANNeprin) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lenesas rpynna nauvmeHToB:
®yTypaboHa Y paspelleH K NPUMEHEHNIO Yy BCeX NaLUMeHToB 6e3 orpaHnyeHuii no
nony n BO3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapaKTepucTUKu MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUSM, NPEAbSBNAEMbIM K
V3IeNNSIM AaHHOTO LIeNeBOro HasHadYeHns, a Takxke TPeGoBaHNsAM CTaHaapTos,
PacnpOCTPaHSIOLMXCS Ha fJaHHOe U3fenve.

Monb3osatens:
DyTypaboHA Y [OMKEH UCMOMb30BATLCS NMPOMECCUOHANBHO MOAMOTOBNEHHBIM B
06nacTi CTOMAToNOrMN CeLManncToM.

MpumeHeHue:

®yTypaboHA Y 06ecreunBaeT HaleXHyI0 afire3nio He TONbKO K €CTECTBEHHbIM
TKaHsiM 3y6a, HO 1 K KOMMO3UTaM, MeTannam u Kepamukam.

Heob6xoavmbiM ycnosriem SBnsieTcs nsonsuus paboyero nons. Tpebyercs nsberato
Nto60I KOHTaMUHALWM NONOCTY UM NOBEPXHOCTI MaTepuana KPOBbIO NV CIKOHON.
PekomeHgoBaHO npumeHeHne kotbdeppama.

n y 3aBMCUT OT n (cm.
[A] - DK]).
[A] Mpsmble n p! c CBETOOT!
TOB Ans BOCCT KynbTu 3y6a u gns
opTonea; KOHCT i

1. MonocTb UK KynbTio 3y6a CieayeT npenapupoBaTh COMMACcHO NPUHLMNaM
afreanBHON TEXHUKI NNIOMGUPOBAHWS; MPW HEKAPUO3HbIX MONOCTSX Mo V
Knaccy HyXHO YAanuTb HaneT 1 3y6Hol kameHb. MpoMbITe BOfoN. M36bITok
BOfIbI IPOCYLUNTH SIErKON CTPYyel Bo3Ayxa. [leHTUH He nepecylumBars. Liesnbio
ABASETCS MOBEPXHOCTb, UMEIOLIAs LWENKOBUCTO-MATOBbIN BUA. Y4acTku
6/IN3KOr0 PacroNOXEHUs MyfibMbl HEOGXOANMO 3aLLUTUTL MOAXOASLLEH
MPOKNAAKON Ha OCHOBE MAPOKCHAA KanbLvs.

2. TpaBneHve TBepfbIx TkaHel 3y6a (Ha BbIGOP)

B TexHuke Self-Etch ®yTypa6oHpa Y [OCTUraeT BbICOKOW CUilbl CLIENNEHNS C

amManblo N AeHTUHOM. PelieHne O NPOBEAEHUU MPeABapUTENbHOIO

TPABEHUS MOXET MPUHUMATLCS WHANBWAYaNbHO. JInlb NpU Hanu4um

HenpenapMpoBaHHOW 3Many Heo6XOAUMO MPOBECTU TPaBfeHne Ans

o6ecreyeHVs Havana npouecca 60HANHra.

- nojnexaiuue TPaBEHMIO NOBEPXHOCTU 06paGoTaTe [eHTanbHbIM
CPEeACTBOM ANs TpasieHust Ha ocHoBe (hOCOPHON KUCNOTbI (CM. COOT-
BETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLVIO MO NPUMEHEHMIO).

- CPEACTBO /151 TPAB/IEHWS Y1aNnTb OTCOCOM, B TEHEHNE NPUMEpHO 20 cek.
NPOMbITL BoAow. OCTaTKy BNarv pasayTb Nerkoii CTpyei Bosayxa. [AeHTuH
He NepecylumBaTh. Lienbio ABNSETCA NOBEPXHOCTb, MMEtOLLAs LIENKOBN-
CTO-MaToBbIN BUA.

AkTuBauns yHuao3bl ®yTtypaboHp Y:

Bnuctep yHMAO3bl OTAENUTL MO NUHUKM Nepdopaunu 1 NOBEpHYTb

MoANMCaHHON CTOPOHON KBEPXY. YAepXXuBaTs 611CTep YHUAO3bI GONbLLIMM 1

yKasaTefibHbIM NanbLiami, HaXas Ha y4acToK, MapKUPOBaHHbIi «press here»,

BbIJABUTL XWUAKOCTL B Kamepy cMelumsaHus. C noMolLbio annaukaropa

CuHrn Tum, BXofsLLEro B Ha6op, MO LEHTPY LBETHOro Konbla npotuts

donuio Kamepsl AN cMelLnBaHus. MonyyeHHoe 0TBEPCTUE MaKCUMAanbHO

pacLIMPUTL KPYroBbIMU ABUXEHUAMA. TiiaTeNbHO pa3MelunBaTh XUIKOCTL
annanKaTopoMm A0 MOSyHeHUst FOMOreHHON cMeck 06enx XupkocTein 6e3
passopos.

PaBHOMEPHO HaHeCTV aAreans Ha BCE CTEHKM MOJIOCTY 1 BTUPATL anmnavka-

TOpoM CUHIA Tum Ha npoTsxeHun 20 c.

Afre3uBHbIii CNoi pasayTh cnaboii Cyxoii CTpyeii Bo3ayxa 6e3 npumecei

macna, YTobbl yAanuTb OCTaTKN PacTBOPUTENS.

ALresnBHbIA CNON HYXXHO crnonumepusosatb 10 €, NPUMEHAS O6bIYHbIN

npu6op Ans dotononumepusauyn (LED-/ranoreHosasi naMna ¢ MOLLHOCTbIO

CBETOBOro notoka > 500 MBT/cm?).

7. CornacHo CoOTBETCTBYIOLLEI MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI0 BHECTM MaTepnarn
ANS NNOMBMPOBaHNSA, BOCCTAHOBNEHNS KyNbTU 3y6a unu ukcaumn.
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[B] BHyTpupoTOBas nounHKa nnom6 unu pecraspauyuin
(13 KOMMO3WTA, CTEKNOKEPAMUKM, LIMPKOHNEBOI KePamuKu, antoMOOKCUAHOM
Kepamukun, Metanna (Bkn. amanbramy))
1. Ha noBepxHOCTSIX, MOANEeXaLNX CKNENBaHWIO, TLIATESBHO CO3/aTh LLePO-
XOBATOCTH, MPEANOHTUTENEHO MPOBECTU NECKOCTPYIIHYIO 06PaGOTKY OKCH-
AOM anioMuHKs < 50 MKM, Npu paboTe C KepaMKO Mo Kpato pecTaspauun
Tpe6yeTcs yaanuTe Coil FNasypu Ha LWNPWHY NPUMEPHO 1 MM.
2. TuwjatenbHO NPOMBITL BOASHLIM CMPEEM U NPOCYLIUTL CYXUM BO3AYXOM 6e3
npumeceil Macna.
3. Cpagsy e npucTynuTb K annamkauun ®ypypa6oHa Y (cm. [A] 3.-6.). Mpume-
HeHVe A0MOSHUTENBHOTO NpaiiMepa He TpeGyeTcs.
4. MPOBECTM NOYMHKY C UCMONb30BAHMEM CBETOOTBEPXKAAEMOro KoMMosnTa
COrNacHO MHCTPYKLIM NPON3BOANTENS.

B

JNeyeHune runepecTe3un Weiku y6a

1. Leiiky 3y6a 04MCTUTbL OBbI4HBIM CMIOCOG0M (Hamp., MOMPOBOYHOI NacTon
VM C NOMOLLIbIO MECKOCTPYAHOrO NprGopa).

2. TwjatenbHO NPOMbITL BOASHLIM CMIPEEM 1 NPOCYLUMTL CYyXUM BO3AyXOM Ge3
npumecei Macna. He nepecylumsars. Lienbio SBNSETCS NOBEPXHOCTb, Melo-
was WwenkoBnucTo-MaToBbiv BUA.

3. Cpasy xe nNpucTynuTb K annavkauvn ®ypypa6oHa Y (cm. [A] 3.-6.).

4. Cnoi, MHrMGNPOBaHHbI KUCNOPOAOM, AOMKEH BbiTb yAaneH ¢ NOMOLLbIO
candeTky N1 NOPONOHOBLIM TAMMOHOM.

[[1 3awmTHOE NOKPLITUE CTEKNIONOHOMEPHBIX NIOM6

1. Ecnu inst npuaanis opMel 1CMob30Banace MatpuLa, ee cresyeT npefsa-
PUTENBHO YAAINTL.

2. AkTnBMpOBaThL YHMAO3Y DyTypaboHa Y (cm. [A] 3).

3. C nomoLLpto annnukatopa CuHrA Tum oTMOAENNPOBaHHYO NIOMOY NOKPbITb
®yTypaboHaom Y.

4. ®yTypa6oHp Y pasayTb cnaboii cyxoii CTpyeit Bo3ayxa 6e3 npumecein macna
Ha NPOTSXKEHUN KaK MUHIMYM 5 C, 4TOGbI yAaNnuTL OCTaTKW PacTBOpUTENs.

5. Kaxxayto NoBepXHOCTb NNOM6bl ¢ HaHECEHHbIM DyTypaboHaom Y crionnme-
pu3oBaTb 06bl4HOI (hoTOMoNMMEPHOI namnoii Ha npoTsbkeHun 10 ¢ (LED-
/ranoreHosas 1amna ¢ MOLHOCTbIO CBETOBOrO noToka > 500 MBT/ cm?).

6. MNocne okoH4aTEeNbHOro OTBEPXKAEHNA NNOMOLI NPOBECTY NPULLNGOBKY NO
OKKI1031M, COLLNNGIOBAHHbIE YHaCTKM NOBTOPHO repmeT3nposats dyTypa-
60HAOM Y C Lienbio 3auTbl NAOM6GbI OT NepechIXaHns.

7. Cnoi, NHrM6MPOBaHHbIA KNCNOPOAOM, AOMKEH GbiTb YAANeH C NOMOLLbIO
candeTku UK NOPONIOHOBbLIM TaMMOHOM.

FepmeTusauus W nepep noc W amanbramHbix naomé u

nepen 1 opToOl KOHCTPYKLUMiA

YkasaHue: Mpy NNaHMpoBaHN BPEMEHHO (h1KCaLMN C MOMOLLLIO MaTepuana

Ha OCHOBE MeTakpwunara He PEeKOMEeHAyeTCs MOoKpbiBaTb MONOCTb

®yTypaboHaom Y.

1. MonocTb NpenapupoBaTh COOTBETCTBEHHO MNAHMPYEMOi KOHCTPYKLK.
MpombITe BOAON. N36LITKM BOALI YAANUTL NErkoil BO3AYLIHOW CTpyeil.
JeHTUH He nepecywwuBaTb. Llenbio sBASETCA NOBEPXHOCTb, WMeloLas
LLIENKOBUCTO-MaTOBbIV BUA. Y4acTKu GNN3KOro PacnonoXeHus nynbnbl
HEOo6XOANMO 3aLMTUTL NOAXOASALLEN NPOKNAAKON Ha OCHOBE rnapoKcuaa
KanbLus.

2. AkT Tb DyTyp Y (cm. [A] 3).

3. Ha Tpebyemble NOBEPXHOCTU HaHeCTV PyTypa6oHA Y C NOMOLLLIO annanka-
Topa CuHrn Tum 1 BTUPaTk Ha NpoTsixeHnn 20 c.

4. ®ytypaboHpa Y pasayTb cnaboit cyxoii cTpyeii Bo3pyxa 6e3 npumeceii macna
Ha NPOTSHKEHUN Kak MUHMYM 5 C, 4TOGbI YAAnuTL OCTaTKu PacTBOPUTENS.

5. ®yTypaboHp Y cronmmepn3oBatb 06bI4HOI hOTOMONMMEPHO Nammnoi Ha
npoTsixeHun 10 ¢ (LED-/ ranoreHoBasi namna ¢ MOLLHOCTLIO CBETOBOrO
notoka > 500 MBT/cm?).

6. 3aTeMm, B 3aBMCMMOCTM OT MOKa3aHwii, NPOBECTU AasbHelilylo padoTy
BbI6GPaHHLIM MaTepUanoM COrNacHO COOTBETCTBYIOLEN WHCTPYKLWM MO
MPUMEHEHNIO.

[E] Npsambie n p c

wmx

KynbTu 3y6a n mkcaummn

1. MonocTb unu KynbTio 3y6a cnegyeT NpenapvuposaTth COrNacHo NpuHUMNam
afire3auBHON TEXHUKU NNOoMGMpoBaHus. MpombiTe BofoNl. V36bITKN BOAb!
yAANUTL Nerkoi Bo3fylWwHON cTpyei. [JeHTUH He nepecylumsaThb. Liensbio
SBNAETCS NOBEPXHOCTb, UMEIOLLAs LENKOBNCTO-MaTOBbIN BUA. YHacTKu
GN3KOrO PaCMONOXEHNs NyNbMbl HEOGXOAUMO 3alUMTUTL NoAXoAsLLei
NPOKNafiKoi Ha OCHOBE MMAPOKCUAA KabLNS.

. TpaBneHne TBepAbIX TKaHel 3y6a (Ha BbIGOp)

B TexHuke Self-Etch ®yTypaboHp Y focTuraeT BbICOKOW Cuibl CLIENNEeHNst

C aManblo U [EeHTUHOM. P o npol n TeNbHOro

TPaBneHUs MOXET MPUHUMATLCH VHAMBUAYaNbHO. JINWb NPN Hanuuuu

HernpenapuMpoBaHHOW 3Manu HeO6XOAUMO MPOBECTU TpasfieHne Ans

obecneyeHnss Havana npouecca 6GoHauHra (Hanp., npu dukcauum

MepuneHa-MocToB).

- nojnexaiime TPaBEHMIO MOBEPXHOCTU 06paboTaThe AEHTANbHLIM
CPeACcTBOM ANs TPaBfeHUst Ha ocHoBe (hOCOPHON KUCNOTbI (CM. COOT-
BETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLVIO MO MPUMEHEHMIO).

- CPEACTBO /N5 TPABIIEHWS YaNUTb OTCOCOM, B TEHEHNE NPUMEPHO 20 Cek.
NPOMbITb BoAoiA. OcTaTku BRaru paspyTb Nerkoi cTpyei Boaayxa. [eHTuH
He nepecylmBaTh. Lienbio SBASETCA NOBEPXHOCTb, MMEIOLLAs LENKOBN-
CTO-MarToBbIN BUA.

Cpasy xe npucTynuTb K annaukauun ®ypypa6oHg Y (cm. [A] 3.-6.).

B 3aBMCUMOCTU OT NoKasaHuiA, NPoBeCTY AanbHelLyto 06paboTKy BblGpaH-

HbIM MaTepuanom COrflacHo COOTBETCTBYIOLEN UHCTPYKLMKA MO MPUMeHe-

HUio.

I

>

K] Pukcauus kopHeBbIX WTUDTOB
1. AKTuBMpOBaTh YHUA03Y ®yTypaboHa Y (cm. [A] 3).

I

. Ha npoTsixeHun 20 ¢ BTUpaTh CMeLLaHHbIN aaresns B noanexaluye GoHANHIY
MOBEPXHOCTU Ky/NbTW 3y6a C NOMOLLbto annaukatopa CuHrn Tum. B3stb
cneqyloLLyio NopLyio aaresnsa 3 6a1cTepa (Ta e camasi YHNA03a) Nofixo-
ASILLMM OAHOPA30BbLIM annMKaTopoM (Hanp., IHAOC Tum) 1 BTUPATL B CTEHKM
KOPHEBOro KaHana B TedeHue 20 c.

AnreavBHbI cnoi paspyTb cnaboii Cyxoi CTpyeit Bosfyxa 6e3 npumeceit
Macna Ha NPOTSKEHNM Kak MUHUMYM 5 C, HTOGbI yianuTb OCTaTKI PacTso-
puTensi. BoaMoxHble 3GLITKN MaTepuana B KOPHEBOM KaHase NPOMOKHY T
abcopOUPYIOLLMM BYMaXKHBIM LITUGHTOM. ALre3nBHbIN CO He NONMMEPU30-
BaThb.

CornacHo pekomMeHAaaLnsiM NpoU3BOANTENS MOArOTOBIEHHbIN KOPHEBO
WTNGT BMECTE C (UKCUPYIOLLIMM KOMMO3UTOM ABOIMHOIO WU XMMUYECKOrO
OTBEPXAEHISI (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIIO) BBECTU
B KOPHEBOI KaHaJ C MOoMy4eHeM Nerkoro n3biTka Marepuana.

5. [Ina dukcauumn kopHeBoro WwrtudTa v Ansa oteepxaeHus ®ytypaboHaa Y Ha
OKKJIIO3MOHHO NOBEPXHOCTY 3y6a (hOTONONNMEPU30BaTL Ha NPOTSIKEHNM
40c.
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Mepbl Npea

- Mepep akTvBaumein Henb3si crubaTh UMK HaANaMbIBaTL GIIMCTEPHYIO YHUAO3Y C
by oM Y. B cnyyae 04eBUAHbIX NOBPEXAEHNI 6nvcTepa (Hanp.,
CKNaaKv Unu HaanoMbl), ero AanbHelillee NCMONbL30BaHUE He [oMycKaeTcs.

- Kak Cc Seprel;l, TaK U C HUXHei CTOPOHbI HeNb3si NoBpexaaTe Unv Lapanartb
HOITAIMM GNIMCTEPHYIO PONNIO NNN STUKETKY.

= AN aKkTnBauuv Henb3st NPUMeEHATbL Kakune-nméo AONONHUTENbHbIE MHCTPYMEHTbI.
AKTUBaLUMS YHUAO3bI AOMKHA NPOBOANTLCS UCKIIOUNTENBHO C NMOMOLLBIO GONb-
LLIOro 1 yKa3aTesbHOro Nanblies, NpuyeM GonbLLIOI NaneL pacnonaraeTcst TOHHO
Ha COOTBETCTBYIOLLEN MapKUPOBKE 3TUKETKW, @ yKasaTenbHblii nanew, npsimo ¢
NPOTUBOMONOXHOWN HUXKHE CTOPOHBI.

- akTuBauuio 1 nocneaytoLLee NpoKasnbiBaHe YHUA03bl anmankatopom CuHrn Tum
NPOBOANTL Ha 6E30MaCcHOM OT Fa3 PacCTOSHUM.

- 3anpeLaeTcsi HAXKMMATL Ha 06a Yrny6neHst OIHOBPEMEHHO UK NnepekaTbiBaTh
KWUKOCTb N3 O[JHOI EMKOCTU B [ipYryto.

— (heHonbHbIE CyGCTaHLMM (Hanp., 3BreHONCOAEPXallMNe BPEMEHHbIE MaTepuabl)
OTpULATENbHO BAUSIIOT Ha MOMMMEPU3aLnio, NO3TOMY criedyeT usberatb Ux
KOHTakTa ¢ ®ytypa6oHgom Y.

- cnepnyert usberartb KOHTaKTa co CIN3NCTOI 0605104KON NoNocTy pTa. B pesyns-
TaTe Koarynsuuu NpoTEMHOB Npu KoHTakTe ¢ ®yTypa6oHpaom Y cnusucrtas
o6onoyka MoXeT npuobpeTaTtb Genecblii OTTeHoK. Mpu aTom peyb naeT 06
06paTUMOM SIBNIEHUN, KOTOPOE UCHESHET YePEe3 HECKONBKO AHEN.

- B cnyyae nonapaHus ®yTtypabonaa Y B rnaza HeO6XOANMO Cpasy >Ke NPOMbITh
06WNbHBIM KONMYECTBOM BOAb! N HE3aMeANNTENbHO oépawm:cn K Bpauyy.

- Mockonbky ®yTypaboHp Y sBNSETCS camo- 1 CBETOOTBEPXKAAEMbIM afjre31BOM,
noce akTMBaLuM YHUL03bl TPEBYETCS Cpasy Xe NPUCTYNUTb K NocieayioLemy
HaHeceHuto maTtepuana. Bo Bpems annankauuu n36eraTtb UHTEHCUBHOrO OCBE-
LieHus.

- Haww ykasaHus w/vwnu pekomeHpauun He ocBoGoxpaaloT Bac oT nposepku
nocTasnsfieMblX HaMn nNpenaparos Ha WX NPUrOAHOCTbE K WCMNONb30BaHUIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIeNsX.

Cocras (B
OtaHon, BisGMA, HEMA, Boaa, HEDMA, meTakpunaTtHblii CNOXHbIA acup
(hOCHOpPHOIH KNCNOTLI, MeTakpunaT-thyHKUMOHANU3MPOBaHHAs MNonuankeHoBsas
kucnota, UDMA, uH1umaTopbl peakuum, ctabnnmsatopb!

XpaHeHue:

XpaHuTb npu Temneparype oT 4 °C ao 23 °C. He nogseprarb BO3AENCTBIIO NPSAMbIX
COSHEYHBIX fly4ell UM OMepaLMoHHOro CBETUAbHIUKA. He ncnonb3osate nocne
VCTEYEHMS CPOKa FOAHOCTY.

YTunusauus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAM3MPOBaTe B COOTBETCTBAU C MECTHbIMU
ohnLManbHEIMI NPEANNCAHNAMA.

0O6sizaTenbHOe U3BeLLeHNe:

060 BCex CepbesHbix NOGOUHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TakNX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNE COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa MonbL30BaTeNs UAM ApYrux vy B
TeyeHWe [IMTENbHOTO U KOPOTKOrO Meproaa BPEMeH, a Takxke O CepbesHo
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN UM MO Gbl NPOU30NTY
B CBSi3N C NpumeHeHem ®yTypa6oHa Y, cneayet coobuars B komnanuio VOCO
GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyanue:

Kpatkue ot4eTbl 0 6€30MacHOCTU N KNMHUYECKOM NpuMeHeHnn ®dyTypabonaa Y
XpaHsTcs B EBponelickoin 6a3e AaHHbIX 0 MeauUMHCKnX napenusx (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mopapo6Hyio NHdopMaLumio YnTaiiTe No cebinke www.voco.dental.
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