vOoCO
Futurabond® DC

Instructions for use
EU Medical device

c € 0482

Product description:

Futurabond DC is a dual-curing, self-etching bond reinforced with nano-particles
for creating a durable bond between tooth substance and light-, self- and dual-
curing restoratives without marginal leakage. This all-in-one adhesive consists of
2 components, which eliminates the need for a separate etching step yet still
achieves the same adhesive properties as total-etch bonds.

Futurabond DC tolerates residual moisture and can be used universally with
all light- curing, self-curing and dual-curing composites, compomers and
ORMOCERS®s.

Indications:

- Direct self-curing or dual-curing composite restorations and core build-ups

- Direct light-curing composite/compomer/ORMOCER®-based restorations

- Fixing of root pins/posts with dual-curing or self-curing composite cements

- Indirect restorations; when using dual-curing/self-curing composite cements for
bonding of inlays, onlays, crowns and bridges

Contraindications:

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

Patient target group:
Futurabond DC 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 DC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

1. Creating a dry working field
A dry working field is essential due to the subsequent application of the
restorative. Avoid contamination with blood or saliva. Use of a rubber dam
is recommended.

2. Preparation
Prepare the cavity according to the principles of the adhesive
restoration technique. Rinse cavity thoroughly with water. Remove
excess moisture with a faint air jet. Do not overdry dentine. The surface
of the cavity should remain slightly moist. If the tooth has not been
prepared (e.g. cervical defect) the surface must be thoroughly cleaned
and the enamel margin roughened with a finishing diamond. Areas
in close proximity of the pulp should be protected with a suitable
calcium hydroxide-based liner.

3. Mixing

Bring material to room temperature before use.

Futurabond DC is dual-curing and therefore must be applied immediately

after mixing.

When using the bottled version:

Mix 1 drop of Liquid 1 and 1 drop of Liquid 2 on a mixing palette with a

Single Tim for approximately 2 s (produces a self-etching adhesive).

When using SingleDose:

Detach a SingleDose at the perforation and turn the printed side upwards. To

activate, hold the SingleDose blister between thumb and forefinger and press

on the part of the blister marked “press here” in blue. This injects Liquid 1 into

Liquid 2 in the dispensing bay in a 1:1 ratio. Pierce the foil of the dispensing

bay with the Single Tim, enlarge the hole with a circular movement and stir

well to create a homogeneous mixture.

Futurabond DC application

Apply the adhesive in a layer of medium thickness to the enamel/dentine and

rub into the tooth surface for 20 s. Please note: The mixed bond is light-curing,

thus should not be exposed to intensive ambient light. The operating light

should be dimmed during application.

Drying

Dry the adhesive layer for at least 5 s with an air syringe.

Polymerisation

6.1. Direct restoration

Light-curing, self-curing and dual-curing materials

The bonding layer must be polymerised with blue light (halogen or LED lights)

for 10 s when using light-curing, self-curing and dual-curing restoratives.

6.2. Indirect restoration

Light-curing luting composites

The bonding layer must be polymerised with blue light (halogen or LED lights)

for 10 s when using light-curing luting materials.

Self-curing or dual-curing luting materials

When using dual-curing or self-curing luting materials, Futurabond DC also

provides excellent adhesion without light-curing. Futurabond DC can also be

light-cured for 10 s with blue light (halogen or LED lights) as an optional step.

Luting of root pins

. Massage the mixed Futurabond DC (liquid 1 and 2) into the occlusal

surface of the core and into the root canal for 20 s with an applicator.

Disperse solvent with an oil-free air-jet for 5 s. Remove excess material by

dabbing it off with an absorbent strip of paper. Do not light-cure the

bonding layer.

Having prepared the root post in accordance with the manufacturer's

instructions, insert it into the root canal using a suitable luting material such

as Rebilda DC or Bifix QM (see respective instructions for use). The aim is

to obtain a slight excess of cement.

Light-cure for at least 40 s to fix the root post and cure the Futurabond DC

applied to the occlusal surface.

Advice on luting Maryland Bridges

For luting Maryland bridges, the enamel must either be roughened or

conditioned with a phosphoric acid etching gel before applying Futurabond

DC.

Self-etching bonding materials are less effective on unprepared enamel.

Overapplication of bonding material to enamel that has not been ground or

bevelled can lead to margin discoloration. For optimal adhesion results with

Futurabond DC, the enamel should be prepared in advance in class lIl, IV, V

cavities and for diastema closures.
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Warnings, precautionary measures:

— Do not fold blister before activation. Blisters with obvious damage such as creases
or kinks should not be used.

- Do not damage either the blister foil or tab on either the top or the bottom side
with fingernails.

— Do not use any type of instrument for activation. Only the thumb and index finger
should be used for activation with the thumb placed exactly over the mark on the
label and the index finger placed exactly on the opposite side of the package.

— Activation and subsequent puncturing of the foil with a Single Tim should not

take place within close proximity to the eyes.

Never simultaneously press the reservoir from both sides or press the liquid back

and forth between the reservoirs.

— Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of Futurabond DC. Therefore, do not use zinc oxide eugenol
cements or other eugenol-containing substances in combination with
Futurabond DC.

- Avoid contact with the oral mucosa. Contact of the oral mucosa with
Futurabond DC may result in a whitish discolouration caused by the
coagulation of proteins. This is a reversible occurrence that subsides within a
few days.

— In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

— 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):
Methacrylate phosphoric acid ester, ethanol, water, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, initiators, stabilisers

Storage:

Tightly close Futurabond DC bottles after use. Store in an upright position to
guarantee flow-back of the liquid. Storage at 4°C-23°C. Do not expose
Futurabond DC to direct sunlight or the chairlight. 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 DC must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Futurabond DC 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.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Futurabond DC ist ein mit Nanopartikeln verstérktes dualhartendes Self-Etch-
Bond zur Herstellung eines dauerhaften, randspaltfreien Verbundes zwischen
Zahnhartsubstanz und licht-, selbst- oder dualhartendem Fillungs-/Befestigungs-
material. Dieses selbstédtzende Adhésiv besteht aus 2 Komponenten.
Futurabond DC erreicht ohne separates Atzen der Zahnsubstanz die gleichen
Hafteigenschaften wie Total-Etch-Praparate. Futurabond DC toleriert Rest-
feuchtigkeit.

Futurabond DC ist universell bei allen licht-, selbst- oder dualhartenden Com-
posites, Compomeren und ORMOCER®en einsetzbar.

Indikationen:

- Direkte selbst-
Stumpfaufbauten

— Direkte lichthartende Restaurationen auf Composite-/Compomer-/
ORMOCER®-Basis

— Befestigen von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthartenden Composite-
zementen

— Indirekte Restaurationen; bei Verwendung von dualhartenden/selbsthartenden
Compositezementen zum Befestigen von Inlays, Onlays, Kronen und Briicken-
versorgungen

oder dualhartende Composite Restaurationen und

Kontraindikationen:

Futurabond DC enthélt organische S&uren, Methacrylate und BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Futurabond DC ist auf die Anwendung zu verzichten.

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

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

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

Anwendung:

1. Trockenlegung
Aufgrund der anschlieBenden Applikation des Fiillungsmaterials ist eine
Trockenlegung des Arbeitsfeldes erforderlich. Jegliche Kontamination der
Kavitat mit Blut oder Speichel ist zu vermeiden. Kofferdam wird empfohlen.

2. Praparation
Kavitét nach den Prinzipien der adhésiven Fiillungstechnik préparieren. Kavi-
tét mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften Luftstrom
verblasen. Dentin nicht zu stark trocknen. Ziel ist eine leicht feuchte Kavita-
tenoberflache. Wenn nicht prapariert wurde (z. B. zervikaler Defekt), Ober-
flache griindlich reinigen und den Schmelzrand mit einem Finierdiamanten
aufrauen. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfiillung auf Calci-
umhydroxid-Basis schiitzen.

3. Mischen
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Futurabond DC ist dualhértend und muss deshalb sofort nach dem Anmi-
schen weiterverarbeitet werden.
Bei Verwendung der Flasche:
1 Tropfen Liquid 1 und 1 Tropfen Liquid 2 auf einer Mischpalette mit einem
Single Tim ca. 2 s griindlich mischen (ergibt selbstdtzendes Adhésiv).
Bei Verwendung von SingleDose:
Eine SingleDose an der Perforation abtrennen und die bedruckte Seite nach
oben drehen. SingleDose Blister zwischen Daumen und Zeigefinger neh-
men und durch Druck auf den blauen mit ,press here” markierten Teil des
Blisters aktivieren. Dadurch gelangt Liquid 1 im Verhéltnis 1:1 zu Liquid 2 in
den Entnahmehof. Mit dem Single Tim die Folie durchstoBen, Loch durch eine
Kreisbewegung aufweiten, und durch mehrmaliges Riihren eine homogene
Mischung von Liquid 1 und Liquid 2 herstellen.

4. Futurabond DC applizieren
Das Adhasiv in nicht zu diinner Schicht auf Schmelz/Dentin auftragen und 20
s in die Zahnsubstanz einmassieren. Hinweis: Das angemischte Bonding ist licht-
hértend, daher ist eine zu intensive Umgebungslichtexposition zu vermeiden. Die
OP-Leuchte wahrend der Applikation abdimmen.

5. Trocknen
Adhasivschicht mit Luftblaser mind. 5 s trocknen.

6. Polymerisieren

6.1. Direkte Restauration

Lichthartende, selbst- und dualhdrtende Materialien

Bei Verwendung von lichthértenden, selbst- oder dualhértenden Fiillungs-

materialien muss die Bondingschicht 10 s mit Blaulicht (Halogen- oder LED-

Lampe) polymerisiert werden.

6.2. Indirekte Restauration

Lichthartende Befestigungscomposites

Bei Verwendung von lichthdrtenden Befestigungsmaterialien muss die Bon-

dingschicht 10 s mit Blaulicht (Halogen- oder LED-Lampe) polymerisiert wer-

den.

Selbst- oder dualhirtende Befestigungsmaterialien

Bei Verwendung von dual-/selbsthédrtenden Befestigungsmaterialien stellt

Futurabond DC auch ohne Lichthartung einen guten Haftverbund her.

Optional kann zusatzlich eine Lichthartung fiir 10 s mit Blaulicht (Halogen-

oder LED-Lampe) erfolgen.

ing von Wur i

1. Fir die Befestigung von Wurzelstiften wird das angemischte Futurabond
DC (Liquid 1 und 2) mit einem Applikator in den Wurzelkanal und auf die
okklusale Oberflache des Stumpfes 20 s einmassiert. Lésungsmittel mit
Olfreier Luft 5 s verblasen. Eventuelle Materialiberschiisse durch Abtupfen
mit einem saugféhigen Papierstreifen entfernen. Die Bondingschicht nicht
lichthérten.

. Den nach Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit einem geeigneten
Befestigungsmaterial, z. B. Rebilda DC oder Bifix QM (s. entsprechende
Gebrauchsanweisung), unter Erzielung leichter Zementtiberschiisse in den
Wurzelkanal einbringen.

3. Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal auf-

gebrachten Futurabond DC min. 40 s lichtharten.

Hinweis beim Befestigen von Marylandbriicken

Beim Befestigen von Marylandbriicken muss bei Verwendung von Futura-

bond DC der Schmelz vor dem Auftragen des Bondings durch Aufrauen oder

Atzen mit Phosphorséuregel konditioniert werden.

Selbstatzende Bondmaterialien sind auf unprapariertem Schmelz weniger wirk-

sam. Eine Uberapplikation von Bondmaterial auf ungeschliffenem und nicht

abgeschrégtem Schmelz kann zu Randverfarbung fiihren. Fir optimale Haft-
ergebnisse mit Futurabond DC sollte der Schmelz in Klasse |lI, IV, V und bei

Diastemaverschliissen im Voraus prépariert werden.
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Der Blister darf vor der Aktivierung nicht geknickt werden. Sollte der Blister

offensichtlich Beschadigungen 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 Fingernageln beschadigt 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 gegen-

Uberliegenden Unterseite platziert werden muss.

Das Aktivieren und das anschlieBende Durchstechen mit dem Single Tim sollte

nicht in Augennéhe durchgefiihrt werden.

Niemals auf beide Mulden gleichzeitig driicken oder die Flissigkeit zwischen den

Mulden hin- und herdrticken.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate

fuhren zu Aushértungsstérungen von Futurabond DC. Die Verwendung von

Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in

Verbindung mit Futurabond DC ist daher zu vermeiden.

Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann sich

bei Kontakt mit Futurabond DC wegen der Koagulation von Proteinen

weiBlich verfarben. Dabei handelt es sich um eine reversible Erscheinung, die

innerhalb von wenigen Tagen abklingt.

Bei Augenkontakt gut mit Wasser spulen und einen Augenarzt aufsuchen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu prifen.

Z ing (nach
Methacrylatphosphorsaureester, Ethanol, Wasser, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, Initiatoren, Stabilisatoren.

Lagerung:

Futurabond DC-Flaschen nach Gebrauch fest verschlieBen. Stehend lagern,
um Rucklaufen der Fliissigkeit zu gewahrleisten. Lagerung bei 4 °C - 23 °C.
Futurabond DC nicht direktem Sonnenlicht oder der OP-Leuchte aussetzen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlbergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Futurabond
DC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und
der zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

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




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Futurabond DC est un bonding automordangant a durcissement dual, renforcé
aux nanoparticules, pour obtenir une adhésion durable, sans hiatus, entre les
tissus dentaires et les matériaux d’obturation/de collage a durcissement photo,
auto ou dual. Il s’agit d’un adhésif automordangant a deux composants.
Futurabond DC obtient des valeurs d’adhésion identiques que les adhésifs Total-
etch, sans mordangage séparé des tissus dentaires. Futurabond DC tolére des
humidités restantes.

Futurabond DC est compatible avec tous les composites, compomeéres et
ORMOCER®s a durcissement photo, auto ou dual.

Indications :

— Restaurations directes et reconstitutions de moignons de composites a durcisse-
ment auto ou dual

Restaurations directes photopolymérisables a base de composite/
compomére/ORMOCER®

— Collage de pivots radiculaires avec des ciments en composite a durcissement
dual ou auto

Restaurations indirectes ; lors de I'utilisation de ciments en composite a durcisse-
ment dual/auto pour le scellement d’inlays, onlays, couronnes et bridges

Contre-indications :

Futurabond DC contient des acides organiques, des méthacrylates et BHT. Ne
pas appliquer Futurabond DC en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a
ces composants.

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

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

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

Utilisation :
1. Séchage :
En raison de I'application postérieure du matériau d’obturation un champ
opératoire sec est important. Eviter toute contamination de la cavité
avec du sang ou de la salive. L'utilisation d’une digue en caoutchouc est
recommandée.
2. Préparation
Préparer la cavité selon les régles de la technique d’obturation adhésive.
Nettoyer la cavité a I'eau. Enlever I'hnumidité excédentaire au jet d’air faible.
Ne pas trop sécher la dentine. L’objectif est une surface de cavité légerement
humide. Si la dent n’a pas été préparée (par ex. défaut cervical), nettoyer la
surface soigneusement et rendre rugueux le bord de I’émail avec un diamant
de finition. Protéger les secteurs a proximité de la pulpe avec un fond de
cavité approprié a base d’hydroxyde de calcium.
3. Mélange
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Futurabond DC est un bonding a durcissement dual et doit étre appliqué
immédiatement apres le mélange.
En utilisant le flacon :
Mélanger soigneusement pendant env. 2 s 1 goutte du liquide 1 et 1 goutte
du liquide 2 sur une palette malaxage avec un Single Tim (le résultat est un
adhésif automordancant).
En utilisant la SingleDose :
Détacher une SingleDose a la perforation et tourner le c6té imprimé vers le
haut. Pour activer, garder le blister SingleDose entre le pouce et I'index, et
presser sur la partie bleue, marquée « press here ». De cette maniére le liquide
1 coule dans le liquide 2 dans le rapport 1:1 dans le compartiment principal du
blister. Percer la feuille d’alu avec le Single Tim flexible, agrandir le trou par
une rotation circulaire et remuer jusqu’a I'obtention d’un mélange homogene
des liquides 1 et 2.
4. Appliquer Futurabond DC
Appliquer I'adhésif en couche (non pas trop fine) sur I’émail/la dentine et
faire pénétrer dans les tissus dentaires pendant 20 s. Remarque : Le bonding
mélangé est photopolymérisable, éviter donc une exposition a la lumiére trop
intensive. Diminuer l'intensité de la lampe opératoire lors de I'application.
5. Asséchage :
Sécher la couche d’adhésif avec la soufflette pendant min. 5 s.
6. Polymériser
6.1. Restaurations directes
Matériaux a durcissement photo, auto et dual
Lors de I'utilisation de matériaux d’obturation a durcissement photo, auto ou
dual la couche du bonding doit étre polymérisée a la lumiére bleue (lampe
halogéne ou LED) pendant 10 s.
6.2. Restaurations indirectes
Composites de collage photopolymérisables
Lors de I'utilisation de matériaux de collage photopolymérisables la couche
du bonding doit étre polymérisée a la lumiére bleue (lampe halogéne ou LED)
pendant 10 s.
Matériaux de collage a durcissement auto ou dual
Lors de [l'utilisation de matériaux de collage a durcissement dual/auto
Futurabond DC crée une bonne adhésion, méme sans photopolymérisation.
Optionnellement, une photopolymérisation additionnelle & la lumiére bleue
(lampe halogéne ou LED) pendant 10 s peut étre effectuée.
Collage de pivots radiculaires
1. Pour le collage de pivots radiculaires, faire pénétrer le mélange de
Futurabond DC (liquide 1 et 2) a 'aide d’un applicateur dans le canal
radiculaire et sur la surface occlusale du moignon pendant 20 s.
Enlever le solvant au jet d’air exempt d’huile pendant 5 s. Enlever le
matériau excédentaire en I’essuyant a I'aide d’une bande en papier absor-
bante. Ne pas photopolymériser la couche du bonding.
Insérer le pivot radiculaire préparé selon les indications du fabricant a I'aide
d’un matériau de scellement approprié, par ex. Rebilda DC ou Bifix QM
(voir le mode d’emploi correspondant) dans le canal radiculaire, en laissant
déborder des excédents de ciment.
Pour la fixation du pivot radiculaire et pour le durcissement de Futurabond
DC, appliqué du c6té occlusal, photopolymériser pendant 40 s au minimum.
. Indication pour le collage de bridges Maryland
Lors du collage de bridges Maryland il faut conditionner I’émail avant
I'application du bonding Futurabond DC en le rendant rugueux ou en le
mordangant avec du gel d’acide phosphorique.
Des matériaux de bonding automordangants sont moins effectifs sur I'émail
non-préparé. Un surdosage du matériau de bonding sur I'émail non-meulé et
non-biseauté peut résulter dans une coloration marginale. Pour obtenir une
adhésion optimale avec Futurabond DC, préparer I'émail pour les classes Il
IV, V et en cas d’une fermeture de diastéme au préalable.
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Remarques, précautions :

— Le blister ne doit pas étre plié avant I'activation. Au cas ou le blister montre des
plis ou autres endommagements visibles, il ne doit plus étre utilisé.

- Ne pas endommager la feuille d’alu du blister ou I'étiquette avec les ongles ni a
la partie supérieure, ni a la partie inférieure.

— Ne pas utiliser des outils pour I'activation. L’activation ne doit s’effectuer qu’en-
tre le pouce et I'index en plagant le pouce exactement sur le marquage de
I"étiquette et I'index sur la partie inférieure directement d’en face.

— Ne pas effectuer I'activation et la perforation de la feuille d’alu avec le Single Tim
a la proximité des yeux.

— Ne jamais presser sur les deux réservoirs en méme temps et ne pas essayer de
faire un mélange des deux liquides en pressant sur les deux réservoirs en alter-
nance.

- Laprésence de substances phénoliques, particuliérement a base d’eugénol et de
thymol, géne la prise de Futurabond DC. L utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec Futurabond
DC est par conséquent & éviter.

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

— En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un
ophtalmologue.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Ester d’acide phosphorique de méthacrylate, éthanol, I'eau, BisGMA, HEMA,
TEGDMA, TMPTMA, initiateurs, stabilisateurs.

Stockage :

Bien fermer les flacons de Futurabond DC aprés usage. Stocker en position
verticale pour garantir que le liquide reflue. Stocker a une température entre
4 °C a 23 °C. Ne pas exposer Futurabond DC a la lumiére directe du soleil ou
ala lampe opératoire. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer 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 DC.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Futurabond DC 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 DC es un adhesivo de autograbado reforzado con nano-particulas
para una adhesioén duradera y sin fugas marginales entre la sustancia dentaria
dura y el material de obturacion/fijacion fotopolimerizable, autopolimerizable o
de curado dual. Este adhesivo de autograbado consiste de 2 componentes.
Futurabond DC consigue, sin grabar por separado la sustancia dentaria, las
mismas propiedades de adhesién que preparados de grabado total. Futurabond
DC tolera la humedad remanente.

Futurabond DC es universal, pudiendo ser utilizado con cualquier composite,
compomero u ORMOCER® fotopolimerizable, autopolimerizable o de curado
dual.

Indicaciones:

— Restauraciones directas de composite autopolimerizables o curado dual y
reconstrucciones de mufiones

- Restauraciones directas fotopolimerizables a base de composite/
compdmeros/ORMOCER®es

- Fijacion de pernos radiculares con cementos de composite autopolimerizables y
curado dual

— Restauraciones indirectas; al utilizar cementos de composite de curado dual/
autopolimerizables para fijar inlays, onlays, coronas y puentes

Contraindicaciones:

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

Pacientes destinatarios:
Futurabond DC 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 aplicacion de Futurabond DC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Secado
Debido a la posterior aplicacion del material de obturacion fotopolimerizable,
es necesario secar la superficie a trabajar. Evitese toda contaminacion de la
cavidad con sangre o saliva. Se recomienda el uso de un dique de goma.

. Preparacion
Preparar la cavidad segtin los principios de la técnica de obturacién adhesiva.
Limpiar la cavidad con agua. Repartir agua excedente con un chorro de aire
ligero. Atender a que la dentina no esté demasiado seca. La superficie de la
cavidad debe estar ligeramente himeda. Si el diente no ha sido preparado
(p. €j. defecto cervical), limpiar esmeradamente la superficie y asperizar el
borde de esmalte con una piedra de diamante de terminacion. Proteger las
areas proximas a la pulpa con un relleno de base que esté basado en hidréxido
de calcio.
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3. Mezcla
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Futurabond DC es de curado dual y, por eso, tiene que ser trabajado
inmediatamente después de la mezcla.
Al utilizar el frasco:
Mezclar esmeradamente, aprox. 2 s, 1 gota del liquido 1y 1 gota del liquido 2
en una paleta de mezcla con un Single Tim (da como resultado un adhesivo
autograbable).
Al utilizar el SingleDose:
Separar un SingleDose doblando por la perforacién y poner la parte escrita
para arriba. Para activar, aguantar el blister SingleDose entre el dedo gordo
y el indice y presionar en el blister en donde esta indicado “press here” en
azul. Esto inyecta el liquido 2 en el liquido 1 en el émbolo dispensador en una
racién 1:1. Perforar el folio del émbolo dispensador con un Single Tim flexible,
agrandar el agujero con movimientos circulares y crear una mezcla homogénea
removiendo el liquido 1y el liquido 2.

4. Aplicar Futurabond DC
Aplicar el adhesivo en una capa no demasiada fina en esmalte y dentina y
frotar durante 20 s en la sustancia dentaria.
Indicacion: El bonding mezclado es fotopolimerizable, por eso se debe evitar
una exposicion a la luz ambiental muy intensiva. La luz operatoria deberia ser
amortiguada durante la aplicacion.

5. Secado

Secar por lo menos 5 s la capa del adhesivo con un soplador de aire.

6. Fotopolimerizacion
6.1 Restauracion directa
Materiales fotopolimerizables, de curado dual y autopolimerizables
Al utilizar materiales de restauracion fotopolimerizables, de curado dual o
autopolimerizables, se tiene que polimerizar 10 s la capa adhesiva con luz
azul (ldampara halégena o LED).
6.2 Restauracion indirecta
Composites de fijacion fotopolimerizables
Al utilizar materiales de fijacion fotopolimerizables, se tiene que polimerizar
10 s la capa adhesiva con luz azul (ldmpara halégena o LED).
Materiales de fijaciéon autopolimerizables o de curado dual
Al utilizar materiales de fijacion autopolimerizables/de curado dual,
Futurabond DC también provee una adhesion excelente sin fotopolimerizacion.
Como un paso opcional también se puede fotopolimerizar adicionalmente
10 s con luz azul (ldmpara halégena o LED).
Fijacién de pernos radiculares
. Para la fijacién de pernos radiculares se frota 20 s el Futurabond DC
mezclado (liquido 1y 2) con un aplicador en el canal radicular y en la
superficie oclusal del mufién. Dispersar unos 5 s el disolvente con aire sin
aceite. Eliminar eventuales excedentes de material empapando con una
tira de papel absorbente. No fotopolimerizar la capa adhesiva.
Después de haber preparado el poste radicular de acuerdo a las instruc-
ciones del fabricante, insertarlo en el conducto radicular usando un mate-
rial de fijacién apropiado como p. €j. Rebilda DC o Bifix QM (ver instruc-
ciones de uso correspondientes). El objetivo es obtener un ligero exceso
del cemento en el conducto radicular.
3. Fotopolimerizar por lo menos 40 s para fijar el poste radicular y curar el
Futurabond DC aplicado en la superficie oclusal.
. Indicaciones en cuanto a la fijacion de puentes Maryland
Para fijar puentes Maryland, el esmalte tiene que ser asperizado o
acondicionado con gel grabador fosféricoacido antes de aplicar el
Futurabond DC.
Materiales adhesivos de autograbado son menos efectivos en esmalte
no preparado. Una sobre-aplicaciéon del material adhesivo en esmalte no
desgastado y esmalte no rebajado en bisel puede llevar a cabo decoloraciones
marginales. Para resultados de adhesién éptimos con Futurabond DC se
deberia preparar también de antemano el esmalte en las clases Ill, IV, V'y en
cierres diastema.
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es, de pi ion:

— Elblister no puede ser doblado antes de la activacién. En caso de que el blister
presente evidentemente dafios como dobleces o pliegues, ya no puede ser
utilizado.

— Lalamina de blister respectivamente la etiqueta no deben ser dafiadas con las

ufias ni en la parte superior ni inferior.

No se pueden utilizar ningunos instrumentos para la activacion. La activacién

solamente puede ser efectuada con pulgar e indice. El pulgar tiene que estar exac-

tamente en la marca de la etiqueta y el indice en la parte inferior opuesta.

La activacion y la perforacién ulterior con el Single Tim no deberian ser efectua-

das cerca de los ojos.

— No presionar nunca al mismo tiempo en los dos hoyos ni presionar el liquido entre
los hoyos de un lado al otro.

— Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de Futurabond DC. Se debe evitar, por eso, el uso de
cementos de dxido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacién con Futurabond DC.

— Evite el contacto con la mucosa oral. Debido a la coagulacién de proteinas, la
mucosa oral puede tefiirse de color blanquecino al entrar en contacto con
Futurabond DC. Esta coloracion es reversible y desaparece al cabo de pocos
dias.

— En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con
agua y actdase a un médico.

— 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.

Composicién (segun en orden
Ester de &cido fosférico de metacrilato, etanol, agua, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciadores, estabilizadores.

Almacenamiento:

Cerrar bien los frascos de Futurabond DC después de su uso. Conservar en
posicién vertical para garantizar que el liquido se refluya. Aimacenamiento a
4 °C - 23 °C. No exponer Futurabond DC a la directa luz del sol o ala lampara
de operaciones. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacién 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 relacion con Futurabond DC, deben notificarse a VOCO GmbH y
a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los restiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Futurabond DC estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
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Descrigao do produto:

Futurabond DC é um adesivo autocondicionante, de polimerizagdo dual,
reforgado com nanoparticulas para a obtengao de uma adesao permanente e sem
fendas marginais entre os tecidos duros dentdrios e os materiais de restauragao
fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis ou de polimerizagéo dual. Este adesivo
“tudo-em-um” consiste em dois componentes, eliminando a necessidade de
ataque 4cido prévio, e apresenta as mesmas propriedades de adesao dos adesi-
vos com ataque &cido total.

Futurabond DC ¢ tolerante a humidade residual e pode ser utilizado com todos
os compositos, compdémeros e ORMOCER®es de polimerizagédo fotoactivada,
auto-activada ou dual.

Indicagoes:

- Restauragdes directas e reconstrugéo de nticleos a compdsito de polimerizagdo
auto-activada ou dual

- Restauragbes directas a compoésito/compémero/ORMOCER® foto-

polimerizaveis

Fixag&o de espigdes intra-radiculares com cimentos de resina de polimerizagédo

auto-activada ou dual

Restauragdes indirectas com aplicagao de cimentos de resina de polimerizagdo

auto-activada ou dual para cimentag&o de inlays, onlays, coroas e pontes

Contraindicagbes:

Futurabond DC contém dacidos organicos, metacrilatos e BHT. Futurabond DC
ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Futurabond DC 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 aplicagdo do Futurabond DC ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

1. Isolamento:

Um campo de trabalho seco é essencial devido & subsequente aplicagado
de materiais de restauragdo. Evite contaminagdo com sangue ou saliva.
Recomenda-se a utilizagéo de um dique de borracha.

2. Preparacao

Preparar a cavidade de acordo com os principios da técnica de restauragao

adesiva. Lavar cuidadosamente a cavidade. Remover o excesso de humidade

com jacto de ar fraco. Ndo secar a dentina completamente. A superficie
dentinaria deve permanecer ligeiramente himida.

Se o dente nao foi preparado (p.ex. defeito cervical) a superficie deve ser bem

limpa e a margem em esmalte deve ser ligeiramente desgastada com uma

broca diamantada de acabamento, para o aumento da rugosidade superficial.

As zonas proximas da polpa devem ser protegidas com uma base cavitaria

apropriada, a base de hidréxido de calcio.

Mistura

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

Futurabond DC ¢é de polimerizagdo dual pelo que deve ser aplicado

imediatamente apos a mistura.

Utilizando a versdo em frascos:

Misture uma gota do liquido 1 e uma gota do liquido 2 num godé de

mistura com um Single Tim por aproximadamente 2 s (produz um adesivo

autopolimerizavel).

Utilizando a versao SingleDose:

Destaque uma SingleDose pelo picotado e mantenha a face impressa para

cima. Para activar segure a SingleDose entre o polegar e o indicador, pressione

o blister na zona azul com a indicagéo ,,press here“. Isto injecta o liquido 1 no

liquido 2, na bolsa de mistura, numa proporgdo 1:1. Fure a capa protectora

com um Single Tim, alargando o orificio com movimentos circulares e mexa
para criar uma mistura homogénea.

Aplicacao do Futurabond DC

Aplicar uma camada ndo muito fina do adesivo no esmalte e na dentina e

massajar na superficie dentaria 20 s.

Atencgao: O adesivo misturado é fotopolimerizavel, pelo que deve evitar a

exposi¢é@o a luz ambiente intensa. A luz operatéria devera ser reduzida

durante a aplicagéo.

Secagem

Secar a camada de adesivo com jacto de ar durante pelo menos 5 s.

Polimerizagao

6.1. Restauragoes directas

Materiais de polimerizagéo fotoactivada, auto-activada ou dual

A camada adesiva deve ser polimerizada com luz azul (halogéneo ou LED)

durante 10 s.

6.2. Restauracoes indirectas
i de resina i
A camada adesiva deve ser polimerizada com luz azul (halogéneo ou LED)

durante 10 s.

Cimentos de resina de polimerizagao auto-activada ou dual

Com a aplicagdo de materiais de polimerizagcdo auto-activada ou dual,

Futurabond DC também obtém excelente adesdo mesmo que néo seja foto-

polimerizado. Futurabond DC pode ser fotopolimerizado com luz azul

(halogéneo ou LED) durante 10 s como passo opcional.

Ci do de intr:

. Massaje a mistura de Futurabond DC (liquidos 1 e 2) na face oclusal do
coto dentério e no canal radicular durante 20 s com um aplicador.
Disperse o solvente com jacto de ar sem dleo durante 5 s. Remova
0s excessos com uma tira de papel absorvente. Nao fotopolimerize a
camada adesiva.

. Apds preparar o espigdo intra-radicular segundo as instrugdes do

fabricante, introduza-o no canal radicular com um material de cimentagao

adequado, como p. ex. Rebilda DC ou Bifix QM (v. as respectivas
instrugdes de utilizagao), de maneira que se obtenha um ligeiro excesso de
cimento.

Para fixar o espigéo intra-radicular e polimerizar o Futurabond DC

aplicado na superficie oclusal, fotopolimerize durante pelo menos 40 s.

Conselho na cimentacao de pontes Maryland

Para a cimentagéo de pontes Maryland, aumentar a rugosidade do esmalte

mediante desgaste superficial ou condicionamento com &cido fosférico antes

da aplicagao de Futurabond DC.

Adesivos autocondicionantes sdo menos eficazes no esmalte ndo preparado.

Aplicar adesivo no esmalte ndo preparado nem biselado pode provocar

alteragdes de cor nas margens. Para obtengéo de resultados éptimos com

Futurabond DC, em classes lI, IV, V e encerramento de diastema, o esmalte

deve ser previamente preparado.
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Avisos, medidas de precaugao:

— Nao perfure o blister antes da activag&o. Blisteres com danos evidentes, como
dobras ou vincos, nao devem ser usados.

— Nao danifique a capa ou bolsas do blister com as unhas.

— Nao use qualquer instrumento para activagao. Apenas os dedos polegar e indica-
dor devem ser usados para a activagéo, colocando o polegar na marca indicada
“press here” e o indicador no lado oposto.

— Aactivag&o e a perfuragao com Single Tim ndo devem ser realizadas proximo dos
olhos.

— Nunca pressione simultaneamente ambos os reservatérios nem faga passar o
liquido para tras e para a frente de um reservatdrio para o outro.

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol ou
timol, interferem na polimerizagdo do Futurabond DC. Por isso, evite
usar cimentos de oxido de zinco e eugenol ou outros materiais que
contenham eugenol junto com o Futurabond DC.

— Evitar o contacto com a mucosa oral. A mucosa oral pode ficar esbranqui-
gada ao entrar em contacto com Futurabond DC devido a coagulagéo de
proteinas. Esta é uma alteragao reversivel, que regride em poucos dias.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com dgua e procurar
um oftalmologista.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos nao o isentam de verificar se os produ-
tos fornecidos por nds sdo adequados para o uso pretendido.

C icao (. d na ordem decr
Ester de acido fosférico metacrilato, etanol, agua, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciadores, estabilizadores

Armazenamento:

Feche os frascos de Futurabond DC firmemente apés cada utilizagdo.
Armazene os frascos na vertical para assegurar o retorno do liquido.
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Nao exponha Futurabond DC a luz solar
directa nem a luz do reflector. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Futurabond DC estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagées
detalhadas em www.voco.dental.

Descrizione del prodotto:

Futurabond DC & un adesivo smalto dentinale automordenzante (self etching),
a doppia polimerizzazione, rinforzato con nano-particelle per la realizzazione di
adesione definitiva e priva di gap marginali tra dente e materiale da otturazione
autopolimerizzante e a doppia polimerizzazione. Questo adesivo ,All in one” si
presenta in 2 componenti che eliminano la necessita di una fase di mordenzatura
separata, pur ottenendo le stesse caratteristiche adesive degli adesivi total-etch.
Futurabond DC tollera la presenza di umidita residua € pud essere utilizzato in
modo universale con qualsiasi composito fotopolimerizzabile, autopolimerizzante
e a doppia polimerizzazione, compomeri e ORMOCER®.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

Indicazioni:

— Restauri diretti con compositi fotopolimerizzabili, autopolimerizzanti e a doppia

polimerizzazione e per la ricostruzione di monconi

Restauri diretti con compositi fotopolimerizzabili, compomeri, ORMOCER®

Fissaggio di perni canalari, perni in fibra con cementi compositi autopolimeriz-

zanti e a doppia polimerizzazione

— Restauri indiretti con I'applicazione di cementi compositi autopolimerizzanti e a
doppia polimerizzazione per I'adesione di inlay, onlay, corone e ponti

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

Target di pazienti:
Futurabond DC 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 DC deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
1. Controllo dell’'umidita:
Per la corretta applicazione del prodotto, & essenziale operare in un campo
asciutto. Evitare la contaminazione della cavita con sangue o saliva. Si
raccomanda I'utilizzo di una diga di gomma.
Preparazione
Preparare la cavita seguendo i principi della tecnica di otturazione adesiva.
Risciacquare accuratamente la cavita. Rimuovere I'umidita in eccesso con un
getto d’aria. Non essiccare la dentina. La superficie dentinale deve rimanere
leggermente umida.
In caso il dente non sia stato preparato (per es. in caso di difetto cervicale)
detergere la superficie e irruvidire lo smalto con una fresa diamantata fine.
Proteggere le regioni adiacenti alla polpa con un sottofondo a base di
idrossido di calcio.
Miscelazione
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Futurabond DC ¢ a doppia polimerizzazione e quindi deve essere utilizzato
subito dopo la miscelazione.
Usando la bottiglietta:
Miscelare con un Single Tim, in una vaschetta di miscelazione, una goccia di
liquido 1 con una goccia di liquido 2 per circa 2 s (il risulato & un adesivo
automordenzante).
Usando la SingleDose:
Staccare un blister lungo la perforazione e girare la parte stampata verso
Ialto. Attivare il blister SingleDose premendo con il pollice e I'indice sulla
scritta “press here” stampata in blue. In questo modo il liquido 1 raggiunge il
liquido 2 nel serbatoio di prelievo con il rapporto di 1:1. Forare la pellicola con
un Single Tim, allargare il foro con un movimento circolare e mescolare bene
per ottenere una miscela omogenea.
4. Applicazione di Futurabond DC
Applicare I'adesivo in modo da formare uno strato di medio spessore su
smalto e dentina e far penetrare nella superficie del dente per 20 s.
Attenzione: L’adesivo miscelato & fotopolimerizzabile e quindi non deve
essere esposto a luce ambientale intensa. Durante 'operazione, diminuire
Iintensita della lampada operativa.
5. Asciugatura
Asciugare lo strato dell’adesivo con I'aria della siringa per almeno 5 s.
6. Polimerizzazione
6.1 Restauri diretti
Materiali f i
merizzazione
Con materiali da restauro fotopolimerizzabili, autopolimerizzanti e a doppia
polimerizzazione, lo strato adesivo deve essere polimerizzato con luce blu
(lampada alogena o a LED) per 10 s.
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6.2 Restauri indiretti

Cementi compositi fotopolimerizzabili

Con materiali di cementazione fotopolimerizzabili, lo strato adesivo deve

essere polimerizzato con luce blu (lampada alogena o a LED) per 10 s.

Cementi iti i izzanti e a doppia polimeri: i

Con materiali di cementazione autopolimerizzanti e a doppia polimerizzazione,

Futurabond DC assicura un’eccellente adesione anche senza

fotopolimerizzazione. In alternativa, Futurabond DC puo anche essere

polimerizzato con luce blu (lampada alogena o a LED) per 10 s.

Cementazione di perni canalari

. Con un applicatore, massaggiare la miscela di Futurabond DC (liquido 1 e

2) sulla superficie occlusale del core e del canale radicolare per 20 s.

Soffiare il solvente con un getto d’aria privo di olio per 5 s. Rimuovere il

materiale in eccesso con una striscia di carta assorbente. Non fotopolime-

rizzare lo strato adesivo.

Dopo aver preparato il perno canalare secondo le istruzioni del produttore,

inserirlo nel canale radicolare utilizzando un materiale di cementazione

adeguato, per esempio Rebilda DC o Bifix QM (vedi istruzioni per I'uso

corrispondenti) assicurandosi di avere un leggero eccesso di cemento.

. Per il fissaggio del perno canalare e per I'indurimento del Futurabond DC
applicato nella superficie occlusale fotopolimerizzare per almeno 40 s.
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7. Consigli per la cementazione di ponti Maryland

Per la cementazione di ponti Maryland, lo smalto deve essere irruvidito
o condizionato con un mordenzante a base di acido fosforico prima
dell’applicazione di Futurabond DC.

| materiali adesivi automordenzanti sono meno efficaci sullo smalto non
preparato. L'applicazione di materiale adesivo su smalto non trattato o
bisellato pud causare decolorazione dei margini. In caso di restauri di lll, IV e
V classe e chiusure di diastemi, per ottenere risultati ottimali con Futurabond
DC lo smalto deve essere precedentemente preparato.

Note, precauzioni:

— Non piegare il blister prima dell’attivazione. Non utilizzare blister che presentino
evidenti segni di danneggiamento quali screpolature e fessure.

— Nelmanipolareil blister, fare attenzione anon rovinare la pellicola o la linguetta con
le unghie.

- Per I'attivazione, non utilizzare alcuno strumento.

Utilizzare solo il pollice e I'indice, posizionando il pollice esattamente sulla parte

marcata e I'indice esattamente sul lato opposto del blister.

L’attivazione e la successiva perforazione del blister con un Single Tim non

devono essere eseguite in prossimita degli occhi.

— Non premere mai contemporaneamente il serbatoio da entrambi i lati o spingere
avanti e indietro il liquido da un serbatoio all’altro.

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo, inter-
feriscono con la polimerizzazione di Futurabond DC. Evitare I'uso di
cementi all'ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Futurabond DC.

- Evitare il contatto con la mucosa orale. Il contatto con Futurabond DC 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 con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e
consultare un oculista.

- 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):
Acido polialchenoico modificato con metacrilato, etanolo, acqua, BisGMA,
HEMA, TEGDMA, TMPTMA, iniziatori, stabilizzatori

Conservazione:

Dopo I'uso, chiudere bene la bottiglietta di Futurabond DC e conservare in
posizione verticale, evitando in questo modo la fuoriuscita di liquido. Conservare
a4 °C - 23 °C. Non esporre Futurabond DC alla luce diretta del sole o alla
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 DC devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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




Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIoV

EL

Nepypadn mpoiovrog:

To Futurabond DC eival évag SIrmAo0-TIOAUHEPIOHOD, AUTO-ASPOTIOIOVHEVOG
OULYKOAANTIKOG TIAPAYOVTAG EVIOXUHEVOG HE VAVO-owHaTidla, yia Tnv dnuioupyia
Seopol peyding Sidpketag petagd tng odovTIKAG ousiag Kat Twv pwTo- avto-
Kal SITTAOU- TIOAUHEPIOHOL EUPPAKTIKWY LAIKWV XwpiG Hikpodieioduan. Auth
n OAa-oe-éva CUYKOAANGN aToTEAE(TAl QTG 2 CLUOTATIKA, YEYOVOG TO OTIOIO
adalpei TNV avaykn yla §exwplotr adporroinon, mapdAa autd eTITUYXAVEL TIG
IB1EG OLUYKOANTIKEG IBIOTNTEG OTIWG KAl OTIG CUYKOAANTELG HE OAIKF adportoinan.
To Futurabond DC avéxetal Tnv umolewmdpevn vypaocia kat propei va
XPNnoldotioNBel yla yevik xprion pe OAeg TIG ¢pwTo- alto- Kat SumAol-
TIOAUHEPIOPOU CUVBETNG PNTivEG, Ta compomers kat Ta ORMOCER®s.

Evéeieig:
— AYECEC ATIOKATACTACELG AUTO- 1) SITTAOU- TIOAVHEPIOHOL COVBETWY PNTIVIWY Kat
avaouoTACEIG KOAOPWHATWY

- dpeoeq amokatractdoelg pwTo- TOAUpeEPI{OpEVWY  cLVBETWV
pntvidv/compomers/ORMOCER®s

— OUYKOAANON pPIIKWY  Kapdidwv/agdévwv pe  SumAov {  alTo-
TIOAUPEPILOHEVN PNTIVOUXO Kovia

— €UPECEG  ATOKATAOTAOEIG: OTav  xpnolgomoleitat  SimAov-

Kal auTo- TIOALMEPI{OHEVN PNTIVOUXOG Kovia yla OUYKOAANnon evBEtwv,
ETEVOETWY, OTEGAVWV Kal YEPUPWY

Avtevdeigelg:

To Futurabond DC mepiéxel organic acids, methacrylates kat BHT. To
Futurabond DC &ev Ba TIpETEL va XpnOIPOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWY
UTTEPELAITBNOIWY (AAAEPYIWV) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUOTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpASa AcBEV®V:
To Futurabond DC propei va xpnotuoroinei yia 6Aoug Toug acbeveic xwpig
TIEPIOPLIOHO avadopikd Pe TNV NAIKia fj To GUAO TouG.

XapaktnploTtika anédoong:
Ta XapakTnpIoTIKA £TTIE00NG TOL TIPOIGVTOG AVTITTOIXOVV OTIG ATIAUTHCELG TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPNONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H e¢pappoyrn tov Futurabond DC mpaypatoroleitar amd xpriotn e
ETIAYYEAHATIKI EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKI.

Edappoyn:

1. Anpiovpyia oteyvoul mediov epyaciag:

Noyw tng emakoouvdng Sadikaciag epappoynig TG arokaraotaong, éva
oTeyvd epyactakd mediov eival amapaitnto. ATOPUYETE OTIOLASATIOTE
eTPdALVON PE aipa 1) 0aAlo. ZuVIOTATAL N XProN EAACTIKOU ATIOHOVWTHPA.

2. Npostopacia

MpoeTolpdote TNV KOIAGTNTA COpdWVA UE TIG APXEQ TNG TEXVIKAG TWV

epPPAgewv pe oULYKOAANON. ZEeTAUVETE ETUPEAWG TNV KOWNOTNTA pE

vePO. ATIOHAKPUVETE TNV TiEpicoela TNG vypaciag pe ehadppl pedpa

aépa. Mnv Enpavete Tnv odovtivn umepPoAikda. H emipdvela g

odovtivng mpémel va mapapeivel ehadppog vypr. Av To SOvTL Sev E€xel

TIPOETOIHAOTE (TLX. AUXEVIKEG BAABEG) N eTidpAvela Ba TtpéTel va kaBapioTei

ETIPEANG Kal Ta opla TG adapavtivng Ba TIpEmel va TpaxuvBolv pe

€va Slapdvtt ¢wipiopatog. Ot TIEPIOXEQ KOVTA OTOV TIOADO TIPETEL va

TpooTatebovTal arnod £va KataAAnAo ousETePO oTpWwHA Ue Bdon To LSPOEEISIo

Tou aoPeotiou.

Avapmén

Emutpéte oto LAIKO va €pBel oe Beppokpacia Sdwpatiov TPV Ao TNV

edappoyr.

To Futurabond DC eivat SimAd moAvpepI{Opevo Kal yI' autd TIPETIEL va

TOTIOBETEITAL APECWG UETA TNV avVAIEN.

Xprion ané To PTovKaAaKt:

Avaypi€re 1 orayéva tou YypoO 1 pe 1 orayéva tou Yypol 2 oe pia aréta

avauigng pe éva Single Tim yia mepirnou 2 debtepa (Snuioupyeital £Tal éva

QUTO-ASPOTTIOIOVHEVO GLYKOAANTIKO).

Xprion Twv SingleDose:

Alaxwpiote éva blister SingleDose amé tnv kapTéAa Toug Kal yupiote

TNV TuTwPévn empdvela Tpog Ta Tavw. Ma Tnv evepyotoinon,

Kpatfote To blister SingleDose avdueca otov avtixelpa kail Tov Seiktn

Kal Téote ekel Tou avaypadel pe PTAe ypappata “press here”. ‘Etol

eyxéetal o Yypo 1 oto Yypd 2 péca otnv Koldtnta avapigng oe

avaloyia 1:1. Zmdote TNV ¢oAida otV KOINOTNTA avApIEng pe €va

Single Tim, peyeBlveTe To Avolypa pe KUKAIKEG KIVACELG Kat SnutoupyeioTe éva

OHOIOYEVEG Hiypa avaplyvoovTag.

E¢appoyn touv Futurabond DC

Edappodote €va oTpwpa HETPIOL TIAXOUG CLYKOAANTIKOL otnv adapavtivn/

odovTtivn Kal KAveTe pe autd pacdad otnv oSovTikr oucia yia 20 Sevtepa.

MapakaA® TIPOCEETE: O AVAHEUEYHEVOG OUYKOANTIKOG Ttapdyovtag eivat

GWTO-TIOAVPEPICOHEVOG, KAl yia Tov AOyo autd Sev TIPETEL va eKTiBeTal

dueoa pe 1o Huoko PwG. To hwg Tou odovTiatpikoL TpoBoiéa Ba TIPEMEL va

XapnAWvel katd v epappoyn.

. ZTEYVWHA

2TEYVWOTE TO OTPWHA TOU CUYKOAANTIKOU Pe pelUa a€POG yla TOUAGXIOTO

5 devutepa.

MoAuvpepiopog

6.1. Apeon amokardactaon

DaTo- ATO- Kat AITTAOD- TIOAUHEPIGUOD LAKG

To GUYKOAANTIKO OTPWHA TIPETIEL vVa TIOAVpEPIZETAL pE PUTTAE dwG (aAoyovou

A LED-¢pwc) yia 10 deltepa dtav xpnolpotoleital pwTto- adto- Kat SimAd-

TIOAUHEPI{OPEVA LAIKA ATIOKATATTAoNG

6.2. ‘Eppeon amokaraotaon

Dwto- TToAvpepI{opeva LAIKG GuyKOAANoNG ouvBeTNG pNTivng

To GUYKOAANTIKO OTPWHA TIPETIEL va TIOALpEPIZETaL pE PUTTAE dwG (aAoyovou

A LED-¢wg) yia 10 debtepa dtav xpnotdoTioleite GpwTo-TIoAvpeEPI{OpEVa

UAIKA GUYKOAANONG.

AUTO- Kat AtITAOD- TIOAUHEPIOHOD UAIKA GUYKOAANGNG

Me tnv edpappoyri aiTo- Kat SITACL- TIOAVHPEPIOHOU UAIKWY OUYKOAANONG, TO

Futurabond DC mapéxel emiong e€alpeTikr OLYKOAANON XwpiG ¢wTo-

TtoAupeplopd. To Futurabond DC priopei €mtiong va ¢pwTo-TIOAVHEPLOTEL yia

10 devtepa pe pPTAe dwg (ahoyovou fi LED-¢wg) oav ipoatpetikd Bripa.

ZuykOAANon PI{KWV Kapdidwv/agovuv

1. Kavete paodal tou avapepetypévou Futurabond DC (uypd 1 katvypo 2) tavw
TNV HAONTIKY ETIIHAVELQ TOL KOAOBWHATOG Kal Tov PI{Ikol owArjva yia 20 6e0-
Tepa He €va epyaleio epappoyrc. AlackopTtioTe Tov SIAAOTN pe PEOHA aEPog
eAevBepPO ehaiov yla 5 devtepa. ATIOHAKPUVETE TNV TIEPICOELA TOU LAIKOD
TAPTIOVAPOVTAG TNV HE Hla artoppodnTIKA Tawiar xapTi. Mnv ¢wto-TtoAupepi-
OETE TO GUYKOAANTIKO OTPWHA.

. 'Exovtag mpoetoudcet Tov pi{ikd agova olupwva pe TiG 08nyieg Tou kata-
OKELATTT), EOXWPNOTE TOV OTO PIIKO KAVAAL XPNOOTIOWWVTAG €va KATAAANAO
LAKO ouykOAAnong omwg To Rebilda DC rj to Bifix QM (BA.avTioTolxeg odnyieq
XPriong). Zkotdg edW eivat n dlatrpnaon eAAXIoTNG TIEPICOELAG TNG Koviag.

. DwTo-TIoAUPEPITTE yIa TOLAdXIoTOV 40 SeUTEPA yIa va oTABEPOTIONBEL O PITIKOG
a€ovag kal ot ouvéxela TToAupepiote To Futurabond DC mtou €xel TotoBeTnBei
TNV HaonTkn emidpavela

ZULHPBOLAEG yia cuykOAAnon yepupwv Maryland

Ma v ouykdAAnon yepupwv Maryland, n adapavtivn Ba Tpémel eite va

TPaxUVOE( EiTE va TIPOETOIACTEL Pe adpoTtoiNTIKO (eAé pwadoplkol 0EEWG

TIpWV TNV ToTtoBETnon Tou Futurabond DC.
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Ta auté-adpoTrololpeva GUYKOANTIKA LAIKA eivat AlydTEPO ATIOTEAEOHATIKA
TN pPN-TIPOETOHACHEVN adapavTivn. H ToTtoBETnaon ouyKOAANTIKOU LAIKOD
oe adapavtivn Touv Sev €xel TPoXIoTel 1} AofotounBei pTopei va odnynoet
oe Suoxpwpieg Twv opiwv. MNa WBavikd amoteAéopara ouykOAANoNG e To
Futurabond DC, n adapavrtivn Ba TPEMEL va TIPOETOIPATTEL TIPWTAPXIKA OE
KOWOTNTEG opddag I, IV, V kat e kAelota Slaotripata.

Yniodeigelg, tpopurageig:

— Mnv avoiyete ta blister Tipwv amé tnv xprion. Blisters pe epdavr onuasdia émwg
TITUXEG I QTEAELEG SEV TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOLVTAL.

— Mnv tpavpartiete Ta blister ote va xapalete TNy tavw f TNV KATW 0y Toug He
TO VOXL 0aG.

— Mnvxpnatpotioleite kavévaepyaleio ylatnvevepyorttoinon. Mévo o avtixeipag kato

SEiKTNG Ba TIPETIEL va XPNOIHOTTIOOLVTAL YIA TNV EVEPYOTIOINGT, UE TOV avTiXepa

TomtoBeTnpévo akpIPweg otnv B€on Tou evdeikvuTtal kKat Tov Seiktn

TOTIOBETNPEVO OTNV aKPIBWE avtiBetn oPn NG KAYouAag.

H evepyortoinon kat n ertakooudn diatpnon tng PpoAidag pe Single Tim Sev Ba

TIPETIEL VA yiveTal KOVTA oTa pATia.

— Mnv médete ToTé TauToxpova Ta 0o pelepPoudp r) Unv TIECETE TO LYPO PTIPOG —
Tiow avapeoa ota pelepPoudp.

— O®awolKEG OUTiEG, EIBIKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV €LYEVOAN 1
BupoAn, tapepTtodiCouy Tov TToALpEPIapd Tou Futurabond DC. Ma 1o Adyw auto,
HN XPNOOTIOLEITE KOVIEG ELYEVOANG pE OEEISIO TOL Peudapylpou r AAEG ouaieg
TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN o€ ouvduacpd pe To Futurabond DC.

— Amogpelyete TNV emagr pe Tto PAevvoyovo Tou otopatog. H emadr pe
Futurabond DC priopei va tpokaA€oel AeOKavon Tou BAEVVOYOVOU TOU GTOHATOG
WG ATTOTEAEOHA TNG TIENG TWV TTPWTEVWV. AUTO Eival VA AVACTPEPIO ATTOTEAE-
Opa TO OTIoi0 LTTOXWPEL péaa oe Aiyeg HEPEG.

— e mepinmTwon emapng pe Ta patia, EeTAUveTe KaAd pe ApBovo vepd kat
oupBoulevteite opBalpiatpo.

— Or umodei€elg ri/kat ot oLPBOLAEG pag 6ev oag amarAdcoouy amod Tty evbuvn
va eAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU 0ag TIPOUNBED-
OUME Yla TN oKOTIoUHEVN EappoYH.

Zootaon (Kata oe1pa PELIODUEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Methacrylate phosphoric acid ester, ethanol, H20, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, initiators, stabilisers

AmoBrkevon:

KAeivete opixtd ta proukaAdkia touv Futurabond DC petd tn xpron.
AmoBnkeboTe oe Katakopudn B€on yla va e€aopalioeTe TNV eMOTPODI TOL
uypol ato prtovkaAdkt. ®uhacoete oe Beppokpaaia 4 °C — 23 °C. Mnv ekBETeTe
To Futurabond DC oe dueco nAiakd ¢wg fi oto dwg Tou odovTiatpikod
TIpoPoAéa. Mnv To XpNOIHOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAEVDN TNG NHEPOHNVIAg ARENG.

Anoppupn:
ATtoppiyTe TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEEG.

Ynoxpéwon dnAwaong:

ZoPapd meploTatikd 6Tiwg o BAavatog, N Tapodikr i poviun, cofapr) emdeivwon
NG KATAoTaonG vyeiag evog acbevolg, XPRoTn i AWV TIPOCWTIWV Kal £vag
ogoBapdg kivduvog yla tn dnuoaia uvyeia, ouv cuvéPRnoav 1 Ba pmopolboav va
oupPouv oe ouvaptnon pe To Futurabond DC, Ba mpérmel va avadépovral otnv
VOCO GmbH kat otnv appddla apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oOxeTIkA pe Tnv aoddlela Kat TNV KAWIKG amédoon Tou
Futurabond DC pioketar otnv evpwrmaik Bdacn &edopévwv ya Tta
laTpoTexvoloyika Tipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Nettropepeic MAnpodopieg pttopeite emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Futurabond DC is een duaalhardend, zelfetsend bonding-systeem versterkt met
nano-deeltjes voor het duurzaam hechten van tandsubstantie aan licht-, chemisch-
en duaalhardende composieten zonder randlekkage. Dit zelfetsende composiet
bestaat uit 2 componenten. Futurabond DC bereikt zonder het apart etsen van
de tandsubstantie gelijke hechtingseigenschappen als van een total ets’systeem.
Futurabond DC tolereert rest vochtigheid en kan universeel toegepast worden
bij alle licht-, chemisch- en duaal hardende composieten, compomeren en
ORMOCER®en.

Indicaties:

— Directe chemisch- of duaalhardende composiet restauraties en stomp
opbouwen

— Directe licht hardende composiet/compomeer en ORMOCER® gebaseerde
restauraties

— Bevestigen van wortelstiften met duaal- of chemisch hardende composiet
cementen

- Indirecte restauraties: met behulp van duaal- of chemisch hardende composiet
cementen voor het bevestigen van inlays, onlays, kronen en bruggen

Contra-indicaties:

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

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

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

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

Toepassing:

1. Droogleggen

Gezien het aansluitend appliceren van het vulmateriaal is het droogleggen
van het werkveld noodzakelijk. Het contamineren met bloed of speeksel moet
vermeden worden. Het gebruik van rubberdam wordt aanbevolen.
Preparatie

De caviteit volgens de principes van de adhesieve vultechniek preparen.
Caviteit grondig met water spoelen. Overtollig water met een zachte
luchtstroom wegblazen. Dentine niet te droog blazen. Het dentine opperviak
moet enigszins vochtig blijven. Als er niet geprepareerd wordt (bijvoorbeeld
bij een cervicaal defect) dan dient de oppervlakte grondig gereinigd te worden
en moet de glazuurrand opgeruwd worden met een fineer diamant boortje.
Gebieden in de buurt van de pulpa moeten beschermd worden door het
aanbrengen van een geschikte onderlaag op basis van calciumhydroxide.
Mengen

Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Futurabond DC is duaal hardend en moet daarom direct na het mengen
aangebracht worden.

Bij gebruik van het flesje:

Op een mengpalet worden één druppel Liquid 1 en één druppel Liquid 2 ca.
2 s gemengd met behulp van een Single Tim (er ontstaat een zelf-etsend
adhesief).

»

]

Bij gebruik van de SingleDose:

Scheur een SingleDose af langs de perforatie en draai de bedrukte kant naar
boven. SingleDose activeren door tussen duim en wijsvinger op het blauwe
deel de met “press here” gemerkte plaats te drukken. Dit injecteert vloeistof
1in vloeistof 2 in een 1:1 verhouding in de mengruimte. Druk de folie door met
behulp van de flexible Single Tim, vergroot het gat door draaiende bewegingen
te maken en zorg voor een homogeen mengsel door goed en stevig te
roeren.

4, Futurabond DC aanbrengen

Breng het adhesief in een niet te dunne laag aan op het dentine/glazuur en

masseer dit in de tandsubstandie gedurende 20 s goed in.

Opmerking: De aangemengde bonding is lichthardend, vermijdt daarom

blootstelling aan te intensief omgevingslicht. De OP-lamp gedurende de

applicatie dimmen.
5. Drogen

Droog de adhesieve laag voor minimaal 5 s met een luchtblazer.
6. Polymerisatie

6.1 Directe restauratie

Licht-, chemisch- en duaal hardende materialen

De bonding laag moet gedurende 10 s gepolymeriseerd worden met

blauwlicht (halogeen of LED lampen) bij gebruik van licht-, chemisch- en

duaalhardende vulmaterialen.

6.2 Indirecte materialen

Lichthardende bevestigings materialen

De bonding laag moet gedurende 10 s gepolymeriseerd worden met blauwlicht

(halogeen of LED lampen) bij gebruik van lichthardende bevestigings

materialen.

Chemisch- of duaalhardende materialen

Futurabond DC zorgt ook voor een uitstekende hechting zonder lichtharden

bij het gebruik van chemisch- of duaalhardende materialen. Optioneel kan

Futurabond DC ook gedurende 10 s belicht worden (halogeen of LED

lampen).

Bevestigen van wortelstiften

1. Masseer de gemengde Futurabond DC (vloeistof 1 en 2) op het occlusale
vlak van de stomp en in het wortelkanaal voor 20 s met een applicator.
Oplosmiddel met olievrije lucht uitblazen.

Overtollig materiaal verwijderen met behulp van een absorberend papiertje.
De bondinglaag niet harden.

2. Na het prepareren van de wortelstift volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant de stift in het wortelkanaal bevestigen met een daarvoor geschikt
cement zoals Rebilda DC of Bifix QM (zie de bijpehorende gebruiksaanwij-
zing). De bedoeling is dat er een klein overschot aan cement overbilijft.

3. Voor het fixeren van de wortelstift en voor het uitharden van de occlusaal
aangebrachte Futurabond DC min. 40 s. lichtharden.

7.A voor het b igen van etsbruggen

Voor het appliceren van Futurabond DC dient het glazuur opgeruwd of
geconditioneerd te worden met behulp van fosforzuur (ets-gel).

Zelfetsende bondingsystemen zijn minder succesvol op ongeprepareerd
glazuur. Het aanbrengen van overtollig bondingmateriaal op glazuur waarbij
niet opgeruwd is of een bevel aangebracht is kan voor randverkleuring zorgen.
Voor optimale hechtings-resultaten met Futurabond DC moet het glazuur bij
klasse Ill, IV en V en met diastema sluiting geprepareerd worden.
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— De blister niet vouwen voor het activeren. Blisters met een duidelijke beschadiging
zoals vouwen en knikken niet gebruiken.

De blister met de nagels niet beschadigen aan boven en onderzijde.

— Voor het activeren geen instrument gebruiken. Slechts de duim- en wijsvinger
dienen gebruikt te worden voor de activering. Plaats de duim op de gemarkeerde
plaats en de wijsvinger precies op de tegengestelde kant en druk om te activeren
beide vingers samen.

— Zorg bij het activeren en daarna doordrukken van de folie met behulp van een
Single Tim voor een ruime afstand naar de ogen.

— Nooit beide reservoirs tegelijk indrukken of vloeistof tussen beide reservoirs
uitwisselen.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van Futurabond DC. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
Futurabond DC dient daarom te worden vermeden.

— Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact
met Futurabond DC wegens de coagulatie van proteinen witter worden.
Hierbij gaat het om een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen
langzaam verdwijnt.

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

— 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):
Methacrylaat-fosforzuurester, ethanol, water, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, initiatoren, stabilisatoren

Opslag:

Futurabond DC flesjes na gebruik goed sluiten. Rechtop bewaren om
teruglopen van de vloeistof te garanderen. Bewaren bij 4°C-23°C. Futurabond
DC niet direct aan daglicht of operatielamp blootstellen. 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 DC 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
DC 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.
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vYOoCO
Futurabond®DC

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c € 0482

Produktbeskrivelse:

Futurabond DC er en dualhezerdende, selvaetsende bond der er
forstaerket med nano-partikler for at skabe en holdbar binding mellem
tandsubstans og lys-, selv- og dualhaerdende restaureringsmaterialer uden
marginal laekage. Denne alt-i-et adhaesiv bestér af 2 komponenter, der
eliminerer nedvendigheden af separat zetsning og stadig giver fordelene
fra total-eets bindingssystemerne. Futurabond DC tolererer restfugt
og kan bruges med alle lys-, kemisk- og dualhzerdende kompositter,
kompomerer og ORMOCER®er.

Indikationer:

— Direkte selv- eller dualhaerdende komposit restaureringer og opbygninger

— Direkte lysheerdende komposit/kompomer/ORMOCER® baserede
restaureringer

— Cementering af rodstifter med dual- eller selvhaerdende kompositcement

— Indirekte restaureringer med applicering af dual- eller selvhaerdende
komposit-cement til at bonde inlays, onlays, kroner og broer

Kontraindikationer:

Futurabond DC indeholder organiske syrer, methacrylater og BHT. Futurabond
DC ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Futurabond DC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede formal
og de relevante produktstandarder.

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

Anvendelse:

1. Torleegning:

Et tort arbejdsfelt er nedvendigt af hensyn til den efterfelgende applicering af
restaureringen. Undgé kontaminering med blod eller saliva. Brug er kofferdam
er anbefalet.

2. Preeparation

Preaeparer kaviteten efter reglerne for adhzesiv restaureringsteknik. Skyl
kaviteten grundigt. Fjern overskydende vaeske med forsigtig Iuft-pablaesning,
men udter ikke dentinen. Dentinoverfladen ber forblive let fugtig.

Hvis tanden ikke er praepareret (f. eks. cervical defekt) skal overfladen renses
grundigt og emaljekanten skal gores ru med en finerdiamant.

Omréder taet ved pulpa bor beskyttes med en egnet calciumhydroxydliner.

3. Blanding

Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Futurabond DC er dualhzerdende og skal derfor appliceres umiddelbart efter

blanding.

Ved brug af flaske:

1 drébe af vaeske 1 og 2 blandes p& en blandeblok med en Single Tim i

ca. 2 s (skaber en selv-zetsende adhaesiv).

Ved brug af SingleDose:

Lesriv en SingleDose ved at folde langs perforeringen og hold den printede

side opad. For at aktivere, holdes SingleDose blisteret mellem tommel- og

pegefinger og der presses pa blisteret hvor der star “press here” med blat.

Dette blander vaeske 1 med vaeske 2 i blandingsforholdet 1:1. Pres hul pa

folien med en Single Tim, forster hullet med cirkuleere bevaegelser og bland

for at skabe en homogen blanding.

Futurabond DC applicering

Applicer adheesiven i et medium tykt lag p& emalje/dentin og 20 s masser

ind i tandsubstansen.

Bemaerk: Den blandede bond er lysheerdende og mé derfor ikke udsaettes

for kraftigt lys fra omgivelserne. Arbejdslyset skal vaere daempet under

péaferingen.

Torring

Tor adhaesivlaget med luftpablaesning i mindst 5 s.

Polymerisering

6.1 Direkte restaurering

Lys-, selv- og dualhaerdende materialer

Bondinglaget skal polymeriseres med blalys (halogen- eller LED lys) i 10 s. hvis

der bruges lys-, selv- og dualhaerdende materialer.

6.2 Indirekte restaurering

Lyshaerdende cementerings komposit

Med applicering af dual- eller selvhzerdende cementeringsmateriale giver

Futurabond DC ogs4 fortreeffelige bindinger uden lysheerdning. Futurabond

DC kan ogsé heerdes i 10 s. med blélys (halogen eller LED) som en

valgmulighed.

Selv- og iale

Ved applicering af dual- eller kemiskhzerdende cementeringsmateriale, giver

Futurabond DC ogs# fortraeffelig binding uden lyspolymerisering.

Futurabond DC kan ogsé lysheerdes i 10 s med blé&t lys (halogen eller LED

lys).

Cementering af rodstifter

1. Masser den blandede Futurabond DC (vaeske 1 og 2) pa occlusalfladen af
opbygningen og i rodkanalen i 20 s. med en applikator. Fordel oplasning
med en oliefri luftstrem i 5 s. Fjern overskydende materiale med absor-
berende papir. Bondinglaget skal ikke lyshaerdes.

. Efter at have forberedt rodstiften efter producentens foreskrifter, monteres
denne i rodkanalen med et passende cementeringsmateriale, som eksem-
pelvis Rebilda DC eller Bifix SE (falg respektive brugsanvisninger). Der bor
veere en lille smule cement overskud.

. Lyshaerd i minimum 40 s, for at fiksere rodstiften og haerde Futurabond DC
pa den okklusale overflade.
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Rad om cementering af Maryland broer

For at cementere Maryland broer skal emaljen enten vaere ru eller setset med
fosforsyre for applicering af Futurabond DC. Selvaetsende bondingsystemer
er mindre effektive p& upraepareret emalje. Applicering af bondingmateriale pa
ubehandlet emalje kan fere til kant misfarvning. For optimale bindingsresultater
med Futurabond DC skal emaljen i klasse Ill, IV og V og ved diastema
lukninger, praepareres pa fornand.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fold ikke blisterpakken for aktivering. Blisterpakninger med tydelige skader som
folder eller knaek ber ikke bruges.

— Odeleseg ikke blisterfolien og skad hverken over- eller undersiden med

fingernegle.

Brug ikke et instrument til aktivering. Kun tommel- og pegefinger skal bruges til

aktivering med tommelfingeren placeret nejagtigt pa meerket og pegefingeren

nejagtigt p4 modsatte side af pakningen.

Aktivering og fortsat punktering af folien med en Single Tim ber ikke finde sted i

naerheden af gjnene.

— Pres aldrig samtidig fra begge sider og pres ikke vaesken frem og tilbage mellem
reservoirne.

— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pévirker haerdningen af Futurabond DC. Undgé brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Futurabond DC.

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

— Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenlaege.

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

(iht. indhold):
Methacrylat phosphoric syreester, ethanol, vand, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:

Luk Futurabond DC flaskerne teet efter brug. Lad dem sta opretstéende for at
veere sikker p& at vaeskerne lober tilbage. Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Eksponer
ikke Futurabond DC for direkte lys fra solen eller operationslampen.

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 opstaet eller havde kunnet opsta i forbindelse med
Futurabond DC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

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

Kayttdohjeet
EU Laikinnllinen laite

Tuotekuvaus:

Futurabond DC on kaksoiskovetteinen itse-etsaava sidosaine vahvistettuna
nanopartikkeleilla, joiden avulla saadaan aikaiseksi kestavad sidos
hammasaineksen ja valo-, kemiallis- ja kaksoiskovetteisen tdytemateriaalin
kanssa ilman reunavuotoja. Tdmé kaikki yhdess4, all-in-one, adhesiivi sisaltaa
kaksi komponenttia, jotka eliminoivat erillisen etsausvaiheen ja silti saavuttaen
yhtéa hyvat adhesiiviominaisuudet kuin total-etch sidosaineilla.

Futurabond DC sietad jaé@nndskosteutta ja voidaan kéyttaa universaalisti kaikkien
valo-, kemiallis- ja kaksoiskovetteisten yhdistelmamuovien, kompomeerien ja
ORMOCER®ien kanssa.

Kayttoaiheet:

- Suoriin restoraatioihin kemiallis- ja kaksoiskovetteisten tdytemateriaalien ja
pilareiden kanssa

- Suoriin restoraatioihin valokovetteisten/kompomeerien/ORMOCER®-pohjaisten
yhdistelmdmuovien kanssa

- Kiinnitettdess4 juurikanavanastoja/ruuveja kaksois- tai kemialliskovetteisen
yhdistelmdmuovisementtien kanssa

— Epaésuoriin restoraatioihin; applikoitaessa kaksois-/kemialliskovetteista
yhdistelmadmuovisementtia kiinnitettdessa inlayt, onlayt, kruunut ja sillat

Vasta-aiheet:

Futurabond DC sisaltaa orgaanisia happoja, metakrylaatteja ja BHTt4. Mikali
potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) naille Futurabond DC aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Futurabond DC voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikaan tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Futurabond DC kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.
Kayttotapa:
1. Kuivaus:
Tyon alla oleva alue on térkead kuivata myohempéé restauraatiota varten.
Valta kaviteetin kontaminoitumista syljen tai veren kanssa.
Kofferdamkumin kaytté on suositeltavaa.
. Preparointi
Preparoi kaviteetti noudattaen yleisié adhesiivi restauraatio taytttekniikoita.
Huuhtele kaviteetti huolellisesti. Poista ylimaarainen kosteus iimapuustaimen
avulla. Al kuivaa liikaa dentiinia. Dentiinin pinta pitéisi ja4d hieman kosteaksi.
Mikali hammasta ei ole preparoitu (esim. kervikaalidefektit) tulisi pinta
puhdistaa huolellisesti ja kiillereuna tulisi karhentaa viimeistelytimantilla.
Pulpan laheisyydessd olevat alueet tulisi suojata sopivalla
kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla.
3. Sekoittaminen
Anna materiaalin ldmmeta huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.
Futurabond DC on kaksoiskovetteinen ja se tulee applikoida vélittémasti
sekoittamisen jélkeen.
Kaytettdessa pulloversiota:
Annostele yksi tippa kumpaakin nestetta 1 ja 2 sekoituskuppiin ja sekoita niita
keskenaan Single Timin avulla noin 2 s ajan (valmistaakseen itse-etsaavan
adhesiivin).
Kaytettdessa SingleDose kerta-annoksia:
Tartu SingleDose kerta-annoksesta, siten etta blisterin tekstiosa osoittaa
yléspéin. Aktivoitaessa pidé blisterista kiinni etusormella ja peukalolla ja
paina puristaen kohdasta missa lukee englanniksi “press here” siniselld.
Taten neste 1 injektoituu nesteeseen 2 foliokuplassa suhteessa 1:1.
Puhkaise folion pinta kuplan yldpuolelta Single Tim stiksilld, suurenna
folioon puhkaistua reikaa pyorivin liikkein sekoittaen saaden aikaan
homogeeninen seos.
Futurabond DC:n applikointi
Applikoi paksuudeltaan keskisuuri adhesiivikerros kiil /dentiiniin ja hiero
sitd hampaan pintaan 20 s ajan. Huom! Sekoitettu sidosaine on valokovetteine
joten sita ei saa altistaa ymp: lle valolle. Toimenpiteessa kéytettava
valaistus pitéisi himmentaa applikoinnin ajaksi.
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5. Kuivaus

Kuivaa adhesiivikerrosta ilmapuustaimella 5 s ajan.
Valokovetus:

6.1. Suora restoraatio
Valo-, iallis- ja materiaalit

Polymeroi sidoskerros siniselld valolla (halogeenivalolla tai LED-valolla)
10 s ajan kéytettdessa valo-, kemiallis-ja kaksoiskovetteisia materiaaleja.
6.2. Epasuora restoraatio

Valokovetteiset kiinnitysmuovit

Sidoskerros kovetetaan siniselld valolla (halogeenivalolla tai LED-valolla)
10 s ajan kaytettédessa valokovetteisia kiinnitysmateriaaleja.

Kemiallis- ja i i iinnity iaalit

Applikoitaessa kaksois- tai kemialliskovetteisia materiaaleja, Futurabond DC
mahdollistaa erinomaisen adheesion ilman valokovetusta.
Futurabond DC voidaan myés valokovettaa 10 s ajan siniselld valolla
(halogeeni tai LED valoilla) valinnaisesti.

I
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1. Hiero sekoitettua Futurabond DC:ta (nesteet 1 ja 2) pilarin okklusaalipinnalle

ja juurikanavaan 20 s ajan applikaattorilla. Levita liuote ilmapuustaamalla

oljyttémalla ilmalla 5 s ajan. Poista ylimaarat taputtelemalla ne pois

imukykyisella paperilla. Ala valokoveta sidoskerrosta.

Sen jalkeen kun olet kasitellyt nastan valmistajan ohjeiden mukaisesti,

siséan aseta juurikanavanasta kéyttaen siihen tarkoitukseen sopivaa kiinni-

tysmateriaalia, kuten Rebilda DC tai Bifix QM materiaaleja (noudattaen

annettuja kayttdohjeita) tavoitteena olisi, etta jaisi hieman materiaalin

ylimaaria.

. Valokoveta 40 s ajan kiinnittddksesi juurikanavanasta paikoilleen ja koveta
Futurabond DC, miké applikoitiin okklusaalipinnalle.

Ohjeet kiinnitettdessa Maryland siltoja

Kiinnitettdessa Maryland siltoja, kiille tulee joko karhentaa tai késitelld

fosforietsaushappogeelilla ennen Futurabond DC:n kayttoa.

Itse-etsaavat sidosaineet ovat vahemmaén tehokkaita preparoimattomaan

kiilteeseen sidostettaessa. Jos kiillett4 ei ole pohjustettu tai sarmatty niin

sidosaineen lisdys voi johtaa reunojen varjadntymiseen. Futurabond DC:lla

saavutetaan optimaaliset sidosarvot kiilteeseen kaviteettiluokkiin I, IV, V

ja diasteemojen sulkemisessa, kun kiilteen preparointi tehdaan etukateen.
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Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Ala taita blisterid, kerta-annosta, ennen aktivointia. Blistereita, jotka ovat
vauriouituneet mm. rypistymalla tai kiertymalla, ei pitaisi kayttaa.

Al vahingoita blisterin foliota tai kieleketté sen yl4- eika alapuolelta kynsillasi.

Ala kayta minkadnlaisia instrumentteja aktivointiin. Vain peukalolla ja etusormella

aktivoidaan siihen merkityilla paikoilla, etusormen ollessa tarkalleen oikeassa

paikassa blisterin toisella puolella.

Aktivointi ja myéhempi folion puhkaisu Single Tim avulla ei pitaisi tapahtua

silmien vélittdmassa laheisyydessa.

— Ala koskaan paina samanaikaisesti kuplan molemmin puolin tai paina

nestetta takaisin ja eteenpéin kuplien valilla.

Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltévat eugenolia tai tymolia

hairitsevat Futurabond DC kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia

siséltavien taytesementtien tai muiden eugenolia siséltévien aineiden kayttoa
yhdessa Futurabond DC kanssa tulee valttaa.

- Valté kosketusta suun limakalvon kanssa. Futurabond DCn kontakti suun lima-
kalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita varimuutoksia, jotka johtuvat proteiinien
hyytymisesta. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa paivéassa.

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu silmalaakariin.

Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttéjaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Meta-krylaattifosforihappoesteri, etanoli, H20, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, katalyytit, stabilisaattorit

Sailytys:

Sulje Futurabond DC pullot tiiviisti heti kayton jalkeen ja sailytd ne
pystyasennoissa, jotta taataan nesteen takaisin virtaus. Séilytys 4-23 °C:ssa.
Anna Futurabond DC:n saavuttaa huoneen lampétila ennen kayttoa. Ainetta ei
saa kéyttaa viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen.

Havittaminen:
Havita tuote p

1 viranomaismaéaraysten muk

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta Futurabond
DC kaytdssd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekad asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Futurabond DC turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen la&kinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Futurabond DC er en dual-herdende, selv-etsende bonding, forsterket med
nanopartikler, som gir en varig bonding mellom tannsubstans og lysherdende-,
selvherdende og dualherdende fyllingsmaterialer uten marginal lekkasje. Denne
alt-i ett adhesiven bestar av 2 komponenter, som eliminerer behovet for separat
etsing, samtidig som man oppnér de samme adhesive egenskaper som total-
etsing-bondinger.

Futurabond DC tolererer restfuktighet og kan brukes universelt med alle
lys-, selv- og dualherdende kompositter, kompomerer og ORMOCER®er.

Indikasjoner:

- Direkte selvherdende eller
konusoppbyggende materialer

— Direkte lysherdende kompositter, kompomerer og ORMOCER®-baserte
fyllingsmaterialer

— Sementering av rotstifter/posts med dualherdende eller selvherdende kompositt-
sementer

- Indirekte restaureringer: med applikasjon av dualherdende/selvherdende
komposittsementer for bonding av inlays, onlays, kroner og broer

dualherdende fyllingsmaterialer og

Kontraindikasjoner:
Futurabond DC inneholder organiske syrer, methakrylater og BHT. Futurabond
DC ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Futurabond DC 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 DC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

1. Terking
Pa grunn av den pafelgende applikasjon av fyllingsmateriale er det nadvendig
med et tort arbeidsomrade.

2. Preparering
Preparer kaviteten etter vanlige prinsipper for adhesiv fyllingsteknikk. Spyl
kaviteten helt ren. Fjern overfladig fuktighet, men la dentinet veere litt fuktig.
Dersom tannen ikke mé prepareres (f.eks cervikale defekter), ma overflaten
rengjores grundig og emaljekantene slipes lett med en polerings-diamant.
Omréder nzer pulpa mé beskyttes med et egnet foringsmateriale basert p&
calcium hydroksyd.

3. Blanding
La materialet nd romtemperatur for bruk.
Futurabond DC er dualherdende og mé derfor appliseres oyeblikkelig etter
blanding.
Nar man bruker flaskeversjonen:
Bland 1 drépe av vaeske 1 med 1 drépe av vaeske 2 pa en blandepalett med
en Single Tim i 2 s (produserer en selvetsende adhesiv).
Nar man bruker SingleDose:
Lesne en SingleDose ved & brette langs perforasjonen og dra siden med
trykk opp. For & aktivere, hold SingleDose blisteren mellom tommel og
pekefinger og press blisteren hvor det er skrevet “press here” med bla
skrift. Dette presser vaeske 1 inn til vaeske 2 i forholdet 1:1. Perforer folien
i blandereservoaret med en Single Tim og utvid hullet med sirklende
bevegelser. Ror vaeskene sammen for & lage en homogen blanding.

>

Futurabond DC applikasjon

Appliser et ikke for tynt lag med adhesiv p& emalje/dentin overflaten og gni
materialet inn i tannoverflaten 20 s.

Merk: Den blandede bonding er lys-herdende, og skal derfor ikke eksponeres
for intensivt behandlingslys. Behandlingslampen ber derfor dempes under
applikasjon.

o

Terking
Tork adhesiv laget med en luftstrom i minst 5 s.

®

Polymerisering

6.1 Direkte fyllinger

Lysherdende, selvherdende og dualherdende materiale

Ved bruk av lysherdende, selvherdende eller dualherdende materialer skal

bondingen polymeriseres med bléatt lys (halogen- eller LED-lys) i 10 s.

6.2 Indirekte fyllinger

Lysherdende kompositter for sementering

Ved bruk av lysherdende materialer for sementering skal bondingen

polymeriseres med blatt lys (halogen- eller LED-lys) i 10 s.

Selvherdende- eller dualherdende materiale for sementering

Ved bruk av selvherdende- eller dualherdende materiale for sementering,

sorger Futurabond DC ogsad for utmerket adhesjon uten lysherding.

Futurabond DC kan ogsé polymeriseres i 10 s med bléatt lys (halogen- eller

LED-lys), som et valgfritt steg.

Sementering av rotstifter

1. Gni den ferdig blandede Futurabond DC (vaeske 1 og 2) inn i den okklusale
overflate pa konus og rot-kanal i 20 s. Blas solvent med oljefri luftstrom i
5 s. Fjern overfledig materiale med en absorberende pinne eller
strip. Bondingen skal ikke lysherdes.

. Etter & ha preparert rotstiften | henhold til produsentens instruksjoner,

settes den inn i rotkanalen og sementeres med en egnet sement som f.eks

Rebilda DC eller Bifix QM (se de respektive bruksanvisninger). Serg for &

fa et lite overskudd med sement.

Lysherd i minimum 40 s for 4 fiksere rotstiften og herde Futurabond DC

som er applisert pa de okklusale flater.

IS
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7. Sementering av Maryland-broer
Ved sementering av Maryland-broer ma enten emaljen bli rubbet eller bli
pafert en syre-etsende gel for applikasjon av Futurabond DC.
Selv-etsende bondinger er mindre effektive pa upreparert emalje. Pafering
av bonding pa emalje som ikke er behandlet kan fere til marginal misfarging.
For & oppna maksimal adhesjon pa emalje ved bruk av Futurabond DC i
klasse Ill, IV, V og med lukking av diastema ma disse behandles pa forhand.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Ikke brett blisterpakningene fer blanding.

Blisterpakninger med skader, som bretter og skrukker, bor ikke brukes.

Unngé & skade, enten blisterfolien eller vaeskereser-voarene, p& enten over- eller

undersiden, med neglene.

- Ikke bruk instrumenter for aktivering av materialet. Tommel og pekefinger brukes
for aktivering ved & plassere tommelen noyaktig p& det bla punktet og peke-
fingeren neyaktig pd motstdende punkt pa den andre siden av blister-
pakningen.

- Aktivering og pafelgende perforasjon av folien med Single Tim, ber ikke utfores
naer gynene.

- Press aldri p& begge reservoarene samtidig eller press veesken frem og tilbake
mellom reservoarene.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker p&
polymisering av Futurabond DC. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol sementer
eller andre eugenolholdige materialer sammen med Futurabond DC.

- Unnga kontakt med munnhulen. Kontakt med Futurabond DC 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.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt med rikelig
med vann og eyespesialist kontaktes.

- Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

ing (etter
Metakrylat fosforsyrevaeske, etanol, H20, BisGMA, HEMA, TEGDMA, TMPTMA,
initatorer, stabilisatorer

Lagring:

Lukk Futurabond DC flaskene godt etter bruk og lagre de i stdende stilling
for & sikre at vaesken renner tilbake i flaskene. Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke
utsett Futurabond DC for direkte sollys eller arbeidslys. Ikke bruk produktet
etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé 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 oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Futurabond
DC, mé rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Futurabond DC kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes pa www.
voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Futurabond DC &r ett dualhardande sjalvetsande bondingmaterial forstarkt med
nanopartiklar for kreativ och permanent bonding mellan tandsubstans och ljus-,
sjalv- och dualhardande kompositer utan marginalt Iackage. Denna allti ett adhesiv
bestar av 2 komponenter, vilket eliminerar behovet av separat etsningssteg, men
anda uppnér samma adhesiva egenskaper som totaletspreparat. Futurabond
DC tolererar fuktrester och kan anvandas generellt med alla ljus-, sjélv- och
dualhédrdande kompositer och ORMOCER®er.

Indikationer:

— Direkta sjélv- eller dualhdrdande kompositrestaurationer och pelaruppbyggnad

— Direkta ljushardande komposit/compomer/ORMOCER® baserade
restaurationer

— Fixering av pins eller stift i rotkanal med dual- eller sjélv-hardande komposit-
cement

— Indirekta restaurationer; med anvandning av dual- eller sjalvhardande
kompositcement fér bonding av inldgg, onlays, kronor och broar

Kontraindikationer:
Futurabond DC innehdller organiska syror, metakrylater och BHT. Futurabond
DC ska inte anvandas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Futurabond DC kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéandningen av Futurabond DC utférs av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Torrlaggning:
Ett torrt arbetsomrade &r vésentligt for den efterféljande appliceringen av
restaurationen. Undvik kontaminering med blod och saliv. Anvéndning av
kofferdam rekommenderas.

2. Foérberedelse
Forbered kaviteten enligt principerna fér adhesiv restaurationsteknik. Rengér
kaviteten noga.
Avlagsna 6verskott av fukt med en svag luftbléstring. Torka inte ut dentinet.
Dentinytan ska fortfarande vara nigot fuktig.
Om tanden inte har preparerats (t.ex. cervikal defekt) maste ytan rengéras vél
och emaljkanten ruggas upp med en finirdiamant.
Pulpanéra omréden ska skyddas med en passande calciumhydroxidliner.

3. Blandning
Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.
Futurabond DC &r dualhédrdande och méaste darfér appliceras omedelbart
efter tillblandning.
Vid anvandning av flaska:
Blanda en droppe av védtska 1 med en droppe av vitska 2 pa ett
blandningsblock med en Single Tim i ca 2 s (ger en sjalvetsande adhesiv).
Vid anvéandning av SingleDose:
L&sgér en SingleDose genom att riva av vid perforeringen och héall den tryckta
sidan uppét. For att aktivera hall SingleDose-blistern mellan tumme och
pekfinger och tryck pa blistern dar det med blatt star “press here”: Detta
sprutar in vétskorna 1 och 2 i proportionerna 1:1 i dipenserbehéllaren.
Perforera behéllaren med en Single Tim, férstora hélet med en cirkulér rérelse
och blanda vél for att skapa en homogen blandning.

4. Applicering av Futurabond DC
Applicera adhesiven i ett medeltjockt skikt p& emalj/dentin och gnugga in
denitandytani20s.
Obs: Den blandade bondingen &r ljushdrdande och ska dérfor inte utsattas for
intensivt omgivande ljus. Operationslampan ska ddmpas under appliceringen.

5. Torkning
Torka adhesiven i minst 5 s med luftbléster.

6. Polymerisering

6.1. Direkt restauration

Ljus-, sjélv- och dualhdrdande material

Bondingskiktet maste polymeriseras med blljus (halogen eller LED ljus)i10's

nar ljus-, sjélv- och dualhardande restaurationer anvéands.

6.2. Indirekt restauration

Ljusha de fastsattni

Bondingskiktet méste polymeriseras med blaljus (halogen eller LED ljus)i 10 s

nér lijushardande fastsé&ttningsmaterial anvénds.

Sjalv- eller dualhdrdande fastsattningsmaterial

Vid applicering av dual- eller sjalvhardande fastsattningsmaterial ger

Futurabond DC utmarkt adhesion utan ljushérdning. Futurabond DC kan

ocksé ljushérdas i 10 s som ett extra steg.

Fastsattning av rotstift

1. Massera in den tillblandade Futurabond DC (vitska 1 och 2) pa den ock-
lusala delen av preparationen och i rotkanalen i 20 s med en applikator.
Dunsta I6sningsmedlet med en oljefri luftstrém i 5 s. Avldgsna Over-
skottsmaterial genom att badda I&tt med ett absorberande papper. Ljus-
harda inte bondinglagret.

2. Efter att preparerat rotstiftet enligt tillverkarens instruktioner, placera det i
rotkanalen med anvéndning av ett lampligt cement, som Rebilda DC eller
Bifix QM (se respektive bruksanvisning). Sikta pa att fa ett latt dverskott av
cement.

3. Ljushérda i minst 40 s for att fixera rotstiftet och hérda den Futurabond
DC som applicerats pa den ocklusala ytan.

7. Rad vid av Mary

Fére fastséttning av Marylandbroar méste emaljen ruggas upp eller etsas med

fosforsyragel innan Futurabond DC appliceras.

Sjélvetsande bondingmaterial ar mindre effektiva pa opreparerad emalj.

Applicering av bondingmaterial p4 emalj som inte har slipats eller ruggats upp

kan leda till missfargning av kanten. Foér optimal adhesion med Futurabond

DC ska emaljen vid klass lll, IV, V och vid diastemaslutningar prepareras i

forvag.

der:

Infor forsil

- Blisterférpackningen fér inte brytas fére aktivering. Blister med tydlig skada som
skrynklor eller brott ska inte anvéndas.

- Skada inte blisterns folie eller etikett vare sig pa éver- eller undersidan med
fingernaglarna.

- Anvénd inte ndgon typ av instrument vid aktiveringen. Aktivering ska enbart ske
med tumme och pekfinger, med tummen exakt placerad pa etikettens markering
och pekfingret exakt pa andra sidan av férpackningen.

— Aktivering och darpa féljande punktering av folien med Single Tim ska inte ske i
narheten av 6gonen.

- Tryck aldrig samtidigt pd bada sidor av behallaren och pressa
inte heller vatskan fram och tillbaka mella behallarna.

— Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av Futurabond DC. Undvik anvéndning av cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
Futurabond DC.

- Undvik kontakt med den orala mjukvévnaden. Kontakt med Futurabond DC
kan orsaka vitfargning av den orala mjukvévnaden som resultat av koagule-
ring av proteiner. Detta &r en reversibel effekt som avtar inom négra dagar.

— Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
ogonspecialist.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvandningen.

Sammanséttning (enligt fallande andel):
Metakrylerad fosforsyraester, etanol, vatten, BisGMA, HEMA, TEGDMA, TMPTMA,
initiatorer, stabilisatorer

Férvaring:

Stang noga Futurabond DC efter anvandning. Forvara uppratt for att garantera
&terflode av vatskan. Forvaras vid 4 °C-23 °C. Utséttinte Futurabond DC for direkt
solljus eller operations-belysningen. Anvénd inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestéende férsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Futurabond DC ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér Futurabond
DC finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information finns
Aven pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

Termékleiras:

A Futurabond DC kettds kotést, fényrekotd, onsavazé bond, melyet nano-

részecskékkel erésitettek meg, annak érdekében, hogy jobb kétédés j6jjon Iétre

a fog anyaga és a fényrekotd toméanyag kozott, kitling széli zarédas mellett. Az

,,all-in-one” adheziv két komponensbdl all. Kilon savazasra nincs sziikség. A
DC alkalmazasaval ugyanolyan j6 tapadasi eredményeket kapunk,

mlt a ,total-etch-bondok” hasznélata esetében.

A Futurabond DC ¢l t(iri a visszamaradé nedvességet. Minden olyan esetben

dltalanosan hasznalhatd, ahol fényrekotd, 6nkéts, vagy kettéskotésti anyagbdl

készitiink tdmést: kompozitok, kompomerek, ORMOCER®ek.

Javallatok:

- Onkoét vagy kettSs kotésl kompozit restauraciok és csonkfelépiés

— Fényre két6 kompozit / kompomer / ORMOCER®-alapu restauraciok

— Gyokércsapok rogzitésére kettGskotési vagy 6nkoété kompozitokkal

— Indirekt restauraciok beragasztasara kettés kétésti vagy onkoétd kompozitokkal,
inlay, onlay, koronak és hidak beragasztasa.

Ellenjavallatok:

A Futurabond DC szerves savakat, metakrilatot és BHT-t tartalmaz. A
Futurabond DC ezen 6sszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén nem hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
A Futurabond DC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkdotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfeleinek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznaldk:
AF d DC csak

akképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:
1. Torkning
Mivel fényrekété tdmdéanyagokat hasznalunk a munkateriilet szaritasa kivana
tos. Kertilni kell a vérrel, nyallal valo érintkezést. Kofferdam izolalas hasznalata
ajanlott.
2. Preparacio
A kavitas kialakitdsa hasonléan torténik, mint az adheziv technikak alkalmaza-
sandl. Alaposan le kell 6bliteni, majd a visszamaradt nedvesség felesleget
dvatosan olajmentes levegd rafujasaval tavolitsuk el, de ne szaritsuk tul a
dentint. A dentin felszine kissé nedves maradhat.
Ha a fogat nem kell preparaini, (pl.: nyaki kopasnal) a felszint ugyancsak meg
kell tisztitani és a zomancszéleket gyémantfuréval ferdére kell csiszolni.
A pulpakézeli részeken alabélelést lehet alkalmazni kalcium-hidroxidalapu
alabélelékkel.
Keverés
Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik.
A Futurabond DC kett6s kotésli, az 6sszekeverés utan azonnal alkalmazni
kell.
Ha az liveges kiszerelést hasznaljuk keverjink 6ssze 1 - 1 cseppet az 1-es és
a 2-es livegben 1évé folyadékbdl a keveré talkaban a Single Tim applikétor
segitségével és kb. 2 masodperc elteltével alkalmazhaté az 6nsavazo adheziv.
Ha a SingleDose:
Kiszerelést haszndljuk, a perforacional valasszuk le a levélrél, és a
nyomtatassal (az irott fellilettel) felfelé a hlvelykujj és mutatéuijj kozott tartva
nyomjuk meg a ,press here” feliratnal! Ezzel az 1 és 2 folyadékot bejuttatjuk
a keverd tégelybe 1 : 1 aranyban. Ezutan szurjuk ki a foliat a hajlékony Single
Tim segitségével és korkorés mozdulatokkal keverjlik 6ssze homogén oldatt,
korélbelil 3 - 5 masodperc alatt!
A Futurabond DC alkalmazasa
Vigytink fel egy kézepes vastagsagu adheziv réteget a zomanc/dentin hatarra,
valamint a fogfelszinekre és mintegy 20 masodpercig maszirozzuk be azt.
Figyelem! A kett6s kotés a kornyezeti fény hatasara konnyen beindulhat, ezért
ugyelni kell arra, hogy tul erés megvilagitasnak ne tegyik kil
5. Szaritas
Levegével széritsuk legaldbb 5 masodpercig.
Polimerizacié
6.1 Direkt restauraciok esetén
Fény-, on- és kettds kotésii anyagok alkalmazasakor
A ragaszt6 réteget polimerizaljuk (halogén vagy LED ldampak) 10 masodpercig.
6.2. Indirekt restauraciok esetén
Fényre-k6té kompozitok hasznalatakor
A ragaszt6 réteget polimerizaljuk (halogén vagy LED lampak) 10 mésodpercig.
On-vagy kettés kétésii anyagok hasznalatakor a Futurabond DC kivald
adhéziét biztosit polimerizaciés lampa hasznalata nélkil is, azonban
kiegészit6 Iépésként meg lehet vilagitani 10 masodpercig ebben az esetben is.
Gyokércsapok beragasztasa
1. Maszirozzuk az 6sszekevert Futurabond DC -t (1. és 2. folyadékok) a ragé-
felszinen a csonkon vagy a gyokér csatornaban 20 masodpercig egy appli-
kator segitségével. Teritsiik szét olajmentes levegé segitségével 5 masod-
percig. Az anyagfelesleget tavolitsuk el. Ne lampazzuk meg a ragaszté
réteget.
Miutan el6készitette a gyokércsapot a gyarté elGirasainak megfeleléen,
helyezze be a gyokércsatorndba egy megfeleld ragaszté cement
hasznalataval, mint a Rebilda DC vagy Bifix QM (lasd a megfelel6
hasznalati utasitast). A cél az, hogy egy kis cementfelesleg megjelenjen.
. Lampazza legalabb 40 masodpercig, hogy régzitse a gyokércsapot és
polimerizélja a ragéfelszinen applikalt Futurabond DC-t.
Tanacsok Maryland hidak beragasztasahoz
A Maryland hidak ragasztasanal a zomancot meg kell csiszolni, vagy
foszforsavas géllel kondicionalni a Futurabond DC aplikélasa el6tt.
Az onsavazé ragasztéanyagok kevésbé hatékonyak az elSkészitetlen
zomancfelszineken. A ragasztdanyag tul vastag felvitele a nem megfeleléen
elékészitett, egyenetlen felszinen széli elszinez6dést okozhat.
A Futurabond DC-vel térténé optimalis ragasztas elérésének érdekében a
zomancot kell el6szor el6késziteni a lIl.
IV. és V. osztalyu kavitdsoknal és diastema zarasnal.

©

»

4

[

(2]

N

— Ne hajtsuk &ssze a tarol6 folidjat aktivalas el6tt! A folia sériilését okozhatja
gylrédés vagy rancolédas, ezeket ne hasznaljuk.

— Ne sértsiik meg a tarol6 foligjat, cimkéjét, sem, a tetején sem pedig az aljan
kérémmel.

— Ne haszndljunk semmilyen eszkdzt az aktivalashoz. Csak a hlivelykujj és mutato-
ujj hasznalataval aktivaljuk, a hiivelykujjat helyezziik pontosan a jelzésre és a
mutatdujjat pedig a tarolénak az ellenkezé oldalara.

— Az aktivalas és azt kovetben a félia atszurasa a Single Tim-el torténjen, ne

tartsuk kdzben tul kézel a szemiinkhdz.

Ne nyomjuk egyszerre a két tarolét, ha eléfordul nyomjuk a folyadékot vissza és

kényszeritsiik a taroldkba.

— Fenol vegytiletek, kiilonésen az eugenol és thimol tartaimi anyagok

megzavarhatjak a Futurabond DC polimerizacidjat, ezért ne hasznaljon cink-

oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu cementet a Futurabond DC

-val egydtt.

Kertilie a szajnyalkahartyaval valé érintkezést. A Futurabond DC a fehérjék

koagulacidja miatt okozhatja a szajnydlkahartya kifehéredését. Ez a reverzibi-

lis hatas néhany napon bellil enyhdil.

— Szembe kertilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel szemorvost.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Metakrilat-foszforsav-észter, etanol, viz, BisGMA, TEGDMA, TMPTMA,
iniciatorok, stabilizatorok

Tarolas:

A hasznalat utan azonnal szorosan zarjuk le az tiveg tetjét! Figgdlegesen taroljuk,
hogy a folyadék ne tudjon kifolyni. Térolja 4 °C-23 °C kozott. A Futurabond DC-t
ne érje kdzvetlen napfény, vagy erés mesterséges fény. A lejarati idé utan ne
hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Futurabond DC alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a sulyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Futurabond DC biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl rovid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informéaciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
- UE Wyréb medyczny
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Opis produktu:
Futurabond DC to podwdjnie wigzacy, samowytrawiajacy system taczacy
wzmochniony nanoczasteczkami, przeznaczony do tworzenia trwatego potaczenia
pomiedzy tkankami zeba a materiatami wypetniajacymi polimeryzowanymi
za pomoca s$wiatta, samopolimeryzujagcymi oraz podwdjnie wigzacymi bez
przecieku brzeznego. Ten materiat typu wszystko-w-jednym (all-in-one) zawiera
dwa sktadniki, dzieki ktérym mozna wyeliminowa¢ oddzielny etap wytrawiania
przy zachowaniu takich samych wifasciwosci adhezyjnych jak systemy
przeznaczone do stosowania w technice catkowitego wytrawiania (total etch).
Futurabond DC nie jest wrazliwy na nieznaczna wilgo¢ i moze by¢ stosowany
w potgczeniu ze wszystkimi materiatami kompozytowymi, kompomerami i
ORMOCER®ami polimeryzowanymi za pomoca Swiatta, samopolimeryzujacymi
i podwdjnie wiazacymi.
Wskazania:
— Wypetnienia kompozytowe lub odbudowa zrebu zeba metoda bezposrednia z
samopolimeryzujacych lub podwdjnie wiazacych materiatéw kompozytowych
- Wypetnienia wykonywane metoda bezposrednia ze $wiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych, kompomeréw lub ORMOCER®6w
Mocowanie wktaddw lub ¢wiekéw korzeniowych za pomoca cementdw kompo-
zytowych podwdjnie wiazacych lub samopolimeryzujgcych
- Wypetnienia wykonywane metoda posrednig; w potaczeniu z cementami kompo-
zytowymi podwdjnie wigzacymi lub samopolimeryzujgcymi do osadzania
wkfadéw, naktadéw, koron i mostéw

Przeciwwskazania:

Futurabond DC zawiera kwasy organiczne. metakrylany i BHT. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Futurabond DC
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Futurabond DC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Futurabond DC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

1. Osuszanie:
Ze wzgledu na to, ze po pofozeniu systemu wigzacego bedzie wykonywana
odbudowa, konieczne jest zapewnienie suchos$ci pola zabiegowego. Nalezy
unika¢ zanieczyszczenia krwig lub $ling. Zaleca si¢ stosowanie koferdamu.

2. Przygotowanie
Opracowaé ubytek zgodnie z zasadami obowigzujacymi dla techniki
odbudowy adhezyjnej. Doktadnie wyptuka¢ ubytek. Usuna¢ nadmiar
wody delikatnym strumieniem powietrza. Nie nalezy przesuszaé
zebiny. Powierzchnia zebiny powinna pozosta¢ lekko wilgotna. Jesli nie
opracowywano zeba (np. w przypadku ubytkéw przyszyjkowych), nalezy
doktadnie oczysci¢ powierzchnie i schropowaci¢ brzeg szkliwa za pomoca
diamentowego wiertta do wykarczania preparacji. Okolice potozone blisko
miazgi nalezy zabezpieczy¢ przy uzyciu odpowiedniego podktadu na bazie
wodorotlenku wapnia.

3. Mieszanie
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
Futurabond DC ma podwdjny mechanizm wigzania, dlatego nalezy go
naktada¢ bezposrednio po zmieszaniu.
W pr dku wersji w |
Mieszac¢ 1 krople ptynu Liquid 1 i 1 krople ptynu Liquid 2 na podktadce
do mieszania za pomocg koricdwki Single Tim przez okoto 2 sekundy
(uzyskujemy w ten sposéb samowytrawiajacy system wiazacy).
W przypadku stosowania wersiji SingleDose:
Otworzyé opakowanie SingleDose, przerywajac je wzdtuz perforacji i
wyciagajac stronag zadrukowana do géry. W celu aktywaciji chwyci¢ blister
SingleDose kciukiem i palcem wskazujgcym i $cisngé go w miejscu, gdzie
widnieje niebieski napis ,press here” (,nacisnij tutaj”). W ten sposéb ptyn
Liquid 1 jest wstrzykiwany do ptynu Liquid 2, znajdujgcego sie¢ w podajniku,
w stosunku 1 : 1. Przekiu¢ folie podajnika za pomoca koricéwki Single
Tim, powiekszyé otwdr ruchami okreznymi i doktadnie wymiesza¢ ptyny do
uzyskania jednorodnej mieszaniny.

4. Naktadanie preparatu Futurabond DC
Natozy¢ na szkliwo/zgbing warstwe systemu wigzgcego o $redniej grubosci i
wciera¢ go w powierzchnie zeba przez 20 s.
Wskazowka: Zmieszany system wiazacy jest swiattoutwardzalny, dlatego
nalezy unikaé kontaktu z intensywnym swiattem. Zaleca sie przyciemni¢ lampe
zabiegowa podczas aplikacii.

5. Suszenie
Rozdmuchaé warstwe systemu wiazacego przez 5 s przy uzyciu lekkiego
strumienia powietrza.

6. Polimeryzacja
6.1. Odbudowa metodg bezposrednig
Materiaty Swi dzalne, li y jnie
W przypadku stosowania materiaiu SW|at|outwardzaInego
samopolimeryzujacego lub podwdjnie wiazacego nalezy polimeryzowaé
warstwe systemu wigzacego przy uzyciu niebieskiego $wiatta (lampy
halogenowej lub LED) przez 10 s.

6.2. O d. Sredni

Swiattoutwardzalne cememy kompozyiowe

W przypadku stosowania cementéw Swiattoutwardzalnych nalezy

polimeryzowac¢ warstwe systemu wigzgcego przy uzyciu niebieskiego $wiatta

(Iampy halogenowej lub LED) przez 10 s.

y lub p:

W przypadku stosowania cementow samopollmewzujacych lub podwdjnie

wigzacych system Futurabond DC zapewnia doskonata adhezje bez

koniecznosci polimeryzacji za pomoca $wiatta. Mozna takze opcjonalnie
naswietla¢ preparat F bond DC za pomoca niebieskiego $wiatta (lampy

halogenowej lub LED) przez 10 s.

Cementowanie ¢wiekéw korzeniowych

. Weciera¢ wymieszany preparat Futurabond DC (zmieszane ptyny 1 2) w
powierzchnie okluzyjng podbudowy i $ciany kanatu korzeniowego przez
20 s za pomoca aplikatora. Rozdmuchaé powietrzem przez 5 s w celu
odparowania rozpuszczalnika. Usuna¢ nadmiary materiatu za pomoca
papierowego saczka. Nie polimeryzowaé warstwy systemu wigzacego za
pomoca $wiatta.

. Zgodnie z zaleceniami producenta przygotowany wkfad korzeniowy nalezy
mocowac na odpowiedni cement mocujacy np. Rebilda DC lub Bifix QM
(odpowiednie instrukcje obstugi), przy zachowaniu niewielkiego nadmiaru
cementu umiesci¢ w kanale korzeniowym.

3. Aby utwardzi¢ zamocowany wkiad i utwardzi¢ Futurabond DC w czesci koro-

nowej nalezy polimeryzowac min. 40 s.
7. Porada dotycza wania typu Maryland

W przypadku cementowania mostu typu Maryland nalezy przed natozeniem
preparatu Futurabond DC schropowaci¢ powierzchnie szkliwa lub wytrawi¢
ja za pomoca kwasu fosforowego.

Samowytrawiajace systemy wigzace mniej skutecznie dziataja na
nieopracowana powierzchnie szkliwa. Natozenie systemu wiazacego na
szkliwo, ktore nie zostato schropowacone lub $ciete, moze prowadzi¢ do
przebarwiania brzegéw uzupetnienia. Dla uzyskania przy pomocy materiatu
Futurabond DC optymalnej adhezji nalezy w przypadku ubytkow klasy IlI,
IViV oraz z przypadku zamykania diastemy przygotowac wczesniej szkliwo.

-
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Informacje d Srodki ostr

- Nie otwiera¢ blistra przed aktywacja materiatu. Nie nalezy stosowac¢ blistréw, na
ktérych wida¢ uszkodzenia, na przyktad zgigtych lub poskrecanych.

- Nie nalezy uszkadzac folii blistra ani etykiety na ktérejkolwiek z powierzchni za
pomoca paznokci.

— W celu aktywaciji materiatu nie nalezy stosowa¢ zadnych narzedzi. Do aktywacji
nalezy uzywac¢ wylacznie kciuka i palca wskazujacego, umieszczajac
kciuk doktadnie w oznaczonym miejscu, a palec wskazujacy doktadnie
po przeciwnej stronie opakowania.

— Podczas aktywaciji i nastepnie przektuwania folii za pomoca koricéwki Single Tim
nalezy trzymac opakowanie z dala od oczu.

- Nigdy nie nalezy $ciska¢ pojemnika jednoczesnie z dwdch stron ani przelewac
ptynu w te i z powrotem z jednego pojemnika do drugiego.

- Preparaty fenolowe, a zwlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzer Futurabond DC. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementow tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajacych eugenol w potaczeniu z Futurabond DC.

— Unika¢ kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej. Kontakt z systemem taczacym
Futurabond DC moze powodowac¢ zbielenie sluzéwki jamy ustnej na skutek
koagulaciji biatka. Jest to stan odwracalny, ktéry ustepuje w ciagu kilku dni.

- Wrazie kontaktu zoczami przeptukac doktadnie duza ilo$cig wody i skonsultowac
sie z okulista.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Metakrylowany ester kwasu fosforowego, etanol, woda, BisGMA, HEMA,
TEGDMA, TMPTMA, inicjatory, stabilizatory

Przechowywanie:

Po zastosowaniu preparatu Futurabond DC nalezy szczelnie zamkna¢ buteleczki.
Przechowywa¢ w pozycji pionowej, aby umozliwi¢ sptywanie ptynu.
Przechowywac w temperaturze 4°C - 23°C. Preparatu Futurabond DC nie wolno
poddawaé bezposredniemu narazeniu na $wiatto stoneczne lub $wiatto lampy
stomatologicznej. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

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 wystapic¢
w zwigzku z zastosowaniem produktu F d DC, nalezy zgtasza¢ firmie
VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej Futurabond DC
s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.




cS Navod k pouziti

EU Zdravotnicky prostfedek
Popis produktu:
Futurabond DC je dudlné tuhnouci, samoleptaci bond zesileny nano-
casticemi, uréeny k vytvoreni pevné vazby mezi zubni hmotou a svétlem, samo
a dudlné polymerujicimi vypliiovymi materidly bez netésnosti pfi okrajich. Toto
samoleptaci adhezivum se sklada ze dvou slozek a odstrariuje tak nutnost
samostatného leptani, pfi¢emz dosahuje stejnych vazebnych viastnosti jako
preparaty typu total-etch (totalniho leptani).
Futurabond DC toleruje zbytkovou vihkost a mlze byt univerzalné pouzit pro
svétlem, samo, duélné tuhnouci kompozita, kompomery a ORMOCER®y.

Indikace:

— Pfimé, samo- nebo dudlné-polymerujici kompozitni vyplné a korunkové
dostavby.

Pfimé, svétlem tuhnouci vypIné na bazi kompozit/kompomerd/ORMOCER®U
— Upevnéni kofenovych pin(i/&epl dudlnimi nebo samo tuhnoucimi kompozitnimi
cementy

Nepfimé rekonstrukce; s pouzitim dualné nebo samo tuhnoucich kompozitnich
cementu k upevnéni inleji, onleji, korunek a mistkd

Kontraindikace:

Futurabond DC obsahuje organické kyseliny, metakrylaty a BHT. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Futurabond DC je nutné
od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientG:
Futurabond DC Ize pouZzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného G&elu pouziti
a pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Futurabond DC provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékafstvi.

Pouzi
1. Vysuseni:
K aplikaci vyplfiového materidlu je nezbytné nutné suché pracovni pole.
Zabrarite kontaminaci krvi nebo slinami. Doporuéuje se pouZiti kofferdamu.
2. Preparace
Preparaci kavity provedte podle zasad adhezivni vypliiové techniky. Kavitu
dlkladné vyplachnéte. Pfebytecnou vlhkost odstrafite slabym proudem
vzduchu. Nepfesuste dentin. Povrch dentinu by mél zlstat mirné vihky.
Jestlize zub nebyl preparovan (napi. u defektu kréku), musi byt jeho povrch
dlkladné vygistény a okraj skloviny zdrsnény diamantovym brouskem pro
dokoncovani. Mista v blizkosti pulpy maji byt chranéna vhodnou podlozkou
na bazi kalcium hydroxidu.
3. Namichani
Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.
Futurabond DC je dualné-tuhnouci materidl, a proto se musi pouzit ihned
po namichani.
Pouzivate-li material v lahvi¢ce:
Rozmichejte 1 kapku tekutiny 1 a 1 kapku tekutiny 2 a na michaci desticce
michejte mikro-aplikdtorem Single Tim piiblizné 2 s (vznika samoleptaci
adhezivum).
Pouzivate-li SingleDose:
Oddélte jeden SingleDose v misté perforace a obratte potisténou stranou nahoru.
SingleDose blistr podrzte mezi palcem a ukazovac¢kem a blistr zmacknete v
misté ozna¢eném modrym napisem “press here”, ¢imz blistr aktivujete. Diky
tomu se tekutina 1 vstfikne do tekutiny 2 v michacim prolisu v poméru 1:1.
Aplikatorem Single Tim propichnéte félii nad michacim prolisem, otvor
zvétsete krouzivym pohybem a opakovanym krouZzenim dobfe promichejte,
aZ vytvofite homogenni smés.
Aplikace Futurabond DC
Na sklovinu/dentin naneste stfedné silnou vrstvu adheziva a vtirejte do zubni
tkané asi 20 s. Pozor: Obsazeny bond je svétlem tuhnouci, proto namichany
material nevystavujte plisobeni intenzivniho svétla. PFi nanaseni je potfeba
ztlumit i svétlo zubni soupravy.
Suseni
Adhezivni vrstvu vysousejte po dobu 5 s vzduchovou pistoli.
Vytvrzovani
6.1. Pfimé vypliiové materialy
Svétlem, samo a dualné tuhnouci materialy
Pouzivate-li svétlem, samo a dudlné tuhnouci vypliiové materialy, musi se
vrstva bondu vytvrzovat pod modrym svétlem (halogen nebo LED) po dobu
10s.
6.2. Nepiimé vypliiové materialy
Svétlem tuhnouci upeviiovaci (luting) kompozita
Pouzivate-li svétlem tuhnouci upeviiovaci (luting) materidly, musi se vrstva
bondu vytvrzovat pod modrym svétlem (halogen nebo LED) po dobu 10 s.
Samo nebo dualné polymerujici upeviiovaci (luting) materialy
P¥i pouziti s dualné nebo samo tuhnoucimi upevriovacimi materidly vykazuje
Futurabond DC vynikajici adhezivni vlastnosti i bez vytvrzeni svétlem.
Nicméné pro doplnéni mize byt Futurabond DC vytvrzen svétlem (halogen
nebo LED) po dobu 10 s.
Upeviiovani koFenovych &epti

>
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1. Promichany Futurabond DC (tekutina 1 a 2) 20 s vtirejte aplikatorem do
okluzni plochy pahylu a kofenového kanalku. Vzduchovou pistoli ofukujte
naneseny roztok po dobu 5 s.

Prebyte¢ny material odstrarte prouzkem savého papiru.
Vrstvu bondu nevytvrzujte svétlem.
2. Kofenovy &ep pfipraveny podle pokynd jeho vyrobce umistéte s pomoci

vhodného upeviiovaciho materidlu, jako je Rebilda DC nebo Bifix QM (viz
odpovidajici navod k pouziti), do kofenového kanalku. Cilem je vytlacit
mirny prebytek cementu.
3. Korenovy &ep fixujte nejméné 40 s vytvrzenim polymeraéni lampou a
vytvrdte také Futurabond DC naneseny na okluzni plo$ku.
Pokyny pro upeviiovani Marylandskych muastka
Pro upevriovani Marylandskych mistkG musi byt sklovina pfed nanesenim
Futurabondu DC budto zdrsnéna nebo upravena leptacim gelem s obsahem
kyseliny fosfore¢né.
Na neupravené skloviné jsou samoleptaci bondy méné ucinné. Aplikace
bondu mimo oblast obrougené a zesikmené skloviny méze zplsobit okrajové
diskolorace. Chcete-li u vyplni lll., IV. V. tfidy a pfi uzavirani diastema
dosahnout optimalni adheze pomoci materialu Futurabond DC, musite
predem upravit sklovinu.

N

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

- Blistr pfed aktivaci neohybejte. Nepouzivejte zjevné poskoze-ne

blistry — zmackané nebo zkroucené.

Neposkodte nehtem fdlii blistru nebo horni titek ani jeho zadni ¢ast.

— Kaktivaci nepouzivejte zadny nastroj. Aktivujte pouze pomoci palce a ukazovéku,
priéemz palec musi byt pfesné na oznaéeném misté a ukazovak na protéjsi strané
baleni.

— Aktivace a nasledné protrzeni fdlie aplikatorem Single Tim se

nesmi provadét v bezprostiedni blizkosti oéi.

Nikdy nemackejte rezervoar sou¢asné na obou stranach a nemackejte tekutinu

mezi rezervodry tam a zpét.

Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuiji

proces vytvrzovani Futurabond DC. V kombinaci s Futurabond DC proto

nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahuijici
eugenol.

- Zabrante styku se sliznicemi dutiny ustni. Styk s Futurabond DC miize
zpUsobit zb&lani sliznice dutiny Ustni, coz je disledek koagulace protein(. Tento
ucinek je reversibilni a odezni béhem nékolika dni.

- V pfipadé zasazeni oéi, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Metakrylatovany ester kyseliny fosfore¢né, ethanol, voda, BisGMA, HEMA,
TEGDMA, TMPTMA, iniciatory, stabilizatory

Skladovani:

Po pouziti lahvicky Futurabond DC pevné uzaviete. Skladujte postavené,
abyste predesli vytékani tekutiny. Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C.
Material Futurabond DC nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu ani svétiu
zubni soupravy. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich pfedpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni
verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem Futurabond DC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
pfisludnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Futurabond DC jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkld (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Futurabond DC este un sistem adeziv cu polimerizare duala, autogravant,
imbunétatit cu nanoparticule pentru realizarea unei adeziuni puternice si durabile
intre substanta dentara si materialele de restaurare foto, auto céat si cele duale cu
o inchidere marginala perfecta.

Cu acest adeziv practic ce contine 2 componente se elimina necesitatea etapei
de gravare separatd, obtinand aceleasi proprietati de adeziune ca si la sistemele
adezive cu gravare separata.

Futurabond DC tolereaza umiditatea reziduald si poate fi folosit ca si sistem
adeziv universal cu toate tipurile de materiale compozite, compomeri si
ORMOCER®i.

Indicatii:

— Restaurari directe folosind materiale compozite cu polimerizare auto sau duald si
reconstituire de bonturi

— Restaurari directe cu materiale fotopolimerizabile de tip compozit/ compomer/
ORMOCER®

— Cimentarea pivotilor radiculari cu ajutorul cimenturilor compozite cu polimerizare
de tip auto sau duala

— Restaurari indirecte prin aplicarea cimentului compozit cu polimerizare de tip auto
sau duald pentru adeziunea incrustatiilor de tip inlay, onlay, coroane si punti.

Contraindicatii:
Futurabond DC contine acizi organici, metacrilati si BHT. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Futurabond DC.

Grupa tinta de pacienti:
Futurabond DC se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Futurabond DC este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Aplicarea:

1. Prevenirea contaminarii:

Un camp uscat de lucru este esential pentru aplicarea stratului de material
pentru restaurare. Evitati contaminarea cu sange sau saliva. Este recomandata
utilizarea unui sistem de diga.

Prepararea cavitatii
Prepararea cavitatii se efectueaza conform tehnicii de restaurare adeziva.
Spalati foarte bine cavitatea.

Indepértati excesul de umezeala cu ajutorul unui jet de aer slab. A nu se usca
complet dentina. Suprafata dentinara trebuie sa ramana usor umeda.

Daca dintele nu a fost preparat (ex: defect in zona cervicald) suprafata
dentara trebuie curatata bine si marginea cavitatii trebuie abrazata cu o freza
de slefuire diamantata. Zonele din imediata apropiere a camerei pulpare
trebuie protejate prin aplicarea unui material de baza cu continut de hidroxid
de calciu.

Mixarea

Tnainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Futurabond DC este un sistem adeziv cu polimerizare duala asadar trebuie
aplicat imediat dupa mixare.

La folosirea variantei in flacoane:

Se amesteca o picatura de lichid din Flaconul 1 cu o picatura de lichid din
Flaconul 2, pe suportul de amestecare, cu ajutorul periei de aplicare Single
Tim timp de 2 sec (se obtine un adeziv autogravant).

La folosirea variantei in SingleDose:

Desprindeti o SingleDose prin plierea acesteia de-a lungul liniei perforate si
trageti in sus de marginea imprimatd. Pentru a activa SingleDose tineti blisterul
intre degetul mare si cel aratator si apésati pe blister in zona in care este
indicat cu albastru “Apéasati aici” (“Press here”). in felul acesta Lichidul din
rezerva 1 se amesteci cu Lichidul din rezerva 2 intr-un raport de 1:1. intepati
blisterul cu ajutorul periei de aplicare Single Tim, mariti gaura blisterului cu o
miscare circulard pentru a realiza un amestec omogen.

Aplicarea adezivului Futurabond DC

Aplicati adezivul intr-un strat cu grosime medie la nivelul smaltului/dentinei
si masati suprafata dintelui timp de 20 sec. Atentie: Adezivul amestecat este
fotopolimerizabil, astfel acesta nu trebuie expus la o lumina ambientald
puternica. Lumina Iampii de lucru trebuie diminuata pe toata perioada aplicarii.
5. Uscarea

Aplicati un jet de aer pe stratul adeziv pentru o duraté de cel putin 5 sec.
Polimerizarea

6.1 Restaurare directa

Materiale de restaurare cu polimerizare foto, auto si duala

Stratul adeziv trebuie sé fie polimerizat cu ajutorul unei Iampi de polimerizare
cu lumina albastra (de tip halogen sau LED) pe timp de 10 sec atunci cand se
utilizeaza materiale de restaurare cu polimerizare foto, auto si duala.
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6.2 Restaurare indirecta
Materiale pozite fotop izabile pentru

Stratul adeziv trebuie sa fie polimerizat cu ajutorul unei Iampi de polimerizare
cu lumina albastra (de tip halogen sau LED) pe timp de 10 sec atunci cand se
utilizeaza materiale de cimentare fotopolimerizabile.

Materiale de cimentare cu polimerizare auto sau duala

Prin folosirea materialelor de cimentare cu polimerizare auto sau duald
produsul Futurabond DC ofera o adeziune excelenta fara fotopolimerizare.
Futurabond DC deasemenea poate fi fotopolimerizat timp de 10 sec cu
ajutorul unei lampi de polimerizare cu lumina albastré (de tip halogen sau
LED) acest pas fiind optional.

Cimentarea pivotilor radiculari

1. Masati amestecul de Futurabond DC (lichidul 1 si 2) pe suprafata ocluzalad a
bontului si in canalul radicular cu ajutorul unui applicator pe timp de 20 sec.
Dispersati solventul cu ajutorul unui jet de aer farad particule de ulei timp
5 sec. indepértati materialul in exces prin tamponare cu ajutorul unor conuri
absorbante din hartie. A nu se fotopolimeriza stratul adeziv.

Dupa prepararea pivotului radicular, in conformitate cu instructiunile produ-
catorului, introduceti pivotul in canalul radicular folosind un material de
cimentare adecvat, precum Rebilda DC sau Bifix QM (urmati instructiunile
de utilizare ale produselor respective). Scopul este de a obtine un mic
surplus de ciment.

Pentru a fixa pivotul radicular fotopolimerizati cimentul pentru cel putin
40 sec si polimerizati Futurabond DC aplicat pe suprafata ocluzala.

»
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. Sfaturi privind cimentarea puntilor de tip Maryland
Pentru cimentarea puntilor de tip Maryland smaltul trebuie sa fie abrazat
sau gravat cu un acid fosforic de tip gel inainte de aplicarea adezivului
Futurabond DC.
Materialele adezive auto gravante sunt mai putin eficiente daca suprafata de
smalt este nepreparata. Aplicarea materialui adeziv pe un smalt ce nu a fost
slefuit sau bizotat poate duce la decolorarea zonei marginale.
Pentru a obtine o adeziune optiméa cu Futurabond DC, smaltul trebuie
preparat anterior in cavitatile de clasa lll, IV, V si in cazurile de inchidere a
diastemei.

Indicatii, masuri de precautie:

- Anuseindoi blisterul inainte de activare. Blisterele cu deteriorari evidente cum ar

fi pliuri sau falduri nu trebuie folosite.

Anu se distruge folia blisterului sau rezerva pe partea de deasupra si dedesubtul

rezervei blisterului cu unghiile.

— Anu se folosi nici un instrument pentru activare. Folositi numai degetul mare si
degetul aratator pentru activare, acestea fiind pozitionate exact pe zona marcata.
Se pozitioneaza degetul mare exact pe zona marcaté iar degetul aratator trebuie
plasat exact pe partea opusa a blisterului.

— Activarea si apoi deschiderea blisterului cu peria Single Tim nu se efectueaza in
imediata apropiere a ochilor.

— Anu se apésa simultan pe rezerve din ambele parti sau a se apésa lichidul inainte

si inapoi intre cele doua rezerve.

Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhibd

polimerizarea materialului Futurabond DC. Din aceasta cauza evitati folosirea

cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu Futurabond DC.

— Evitati contactul cu mucoasa orald. Contactul cu Futurabond DC poate
cauza albirea mucoasei orale ca urmare a coagularii proteinelor. Acesta este
un efect reversibil, care dispare in cateva zile.

— in cazul contactului cu ochii clititi bine cu apa si consultati un oftalmolog.

Indicatiile si/sau consilierea noastra nu vé exonereaza de obligatia de a verifica

daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare

prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Ester al acidului fosforic metacrilat, etanol, apa, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, initiatori, stabilizatori

Pastrarea:

insurubati bine capacul flaconului Futurabond DC dupé folosire. A se pastra in
pozitie verticald pentru a mentine fluidizarea lichidului. A se depozita la 4 °C -
23 °C. Nu expuneti Futurabond DC direct la lumina solara sau direct la lumina
lampii de lucru. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporard sau
permanentd, 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 DC trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Futurabond
DC 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.
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vOoCO
Futurabond® DC

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nsaenve

CE

OnucaHve Ha NpoAyKra:

Futurabond DC e pgsoiiHononuMmepuavpaly, camoelall, agxeans, yCUneH ¢
HaHOYeCTULY, 3a Cb3aBaHe Ha HafeXxaHa Bpb3ka Mexay 3bbHaTta cy6cTaHums
N CBET/INHHO-, XUMWYeCcKn- n D,EOVIHOHOJ'IVIMGPVISVIDELLLVI Bb3CTAHOBUTENHN
marepuanu 6e3 MapruHanHo nponyckaHe. To3u agxeavs TUn ,BCUYKO B eAHO”
ce CbCTOM OT iBa KOMIMOHEHTa, KOeTO NpemMaxsa HyXgara oT eLpaHe B OTAe/Ha
CTbMNKa, HO BBbMPEeKn ToBa TOW AocTtura CblnTe agxesvmBHW KayecTBa Kato
CUCTEMUTE 3a TOTANHO eLiBaHe.

Futurabond DC Tonepupa ocrtaTbyHaTa Bfnara v Moxe fAa ce usnonsea
YHMBEpCanHo C BCUYKN CBETIMHHO-, XUMUNYECKN- N nEoﬁHononmmepmsmpau.lm
KomnoauTu, komnomepu 1 OPMOCEPU®,

Mokazauua:

— [IMPEKTHM XMMUYECKI- N1 ABOHOMONMMEPU3NPALL OGTYPALMM 1 MbHYeTa

— [MPEeKTHN BL3CTaHOBSIBaHWS HA OCHOBA Ha (hOTOMNONMMEPU3NPALLIM KOMMO3UTK,
komnomepu u OPMOCEPU®

- ®uKcupaHe Ha BLTPEKOPEHOBY LMTOBE C IBOMHO- U XUMUYECKM NONMMEpU-
3UpaLLy KOMMO3UTHU LIMEHTV

— VIHAWPEKTHN Bb3CTaHOBSABAHMA: C M3MNON3BaHe Ha ABOVHOMNONMMepU3vpaLLm/
XVMUYECKU MOMMMEPN3UPALLY LIMMEHTU 3a (hrIKCUPaHe Ha MHNEeW, OHNeun, KOPOHN
n mocTtose

MpoTuBonokasaHus:

Futurabond DC cbabp>a OpraHuyHu Kucenuuw, metakpunati n BHT.
Mpu ycTaHoBeHa CBPBLXHYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Tesu CbCTaBKW
Futurabond DC He TpsibBa fa ce npunara.

Lienesa rpyna nauvexTu:
Futurabond DC mMoxe Aa ce npunara 3a BCU4KM NauneHTn 6e3 orpaHnyeHns
npefBvA Bb3pacTTa Unu nona nm.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTAaHAAPTH.

MoTpe6urenu:
Futurabond DC ce npunara oT npocecnoHanHo oby4eHn cneumanicTu B
o6nacTTa Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxxexue:

1. KoHTpon Hap Bnarara:
CyxoTo paboTHO Mone e W3KYUTENHO Ba)KHO 3apaju CrefBaloTo
HaHacsiHe Ha Bb3CTaHOBUTENHUS martepuwan. U36sireaiTe 3ambpcsiBaHe C
KPbB UNK CrtoHKa. /13non3saHeTo Ha ryMeHo nnaTHo e NpenopbynTENHO.

2. Npenapauus
MpenapupainTe kaBuTeTa cnopej MNPUHUMNUTE Ha agxesuBHaTa
Bb3CTaHOBUTENHA TeXHWKa. MannakHeTe kaBuTeTa MHOro fobpe. OTcTpaHeTe
ocTaTb4HaTa Bnara C neka Bb3fyluHa CTpysi. He npecylwasaiTe AeHTUHa.
JeHTnHOBaTa NoBLPXHOCT TPsiGBa Aa OCTaHe NeKo BnaxHa. AKO 3bOBLT He
e 61N npenapupaH (Hanp. Npu LepeuKkanHu aedekT) NoBbpxXHOCTTa TpsiGea
OCHOBHO fa Ce NOYKCTU N eMaitnoBnTe rpaHnLmM TpsibBa fa ce pasrpanasst
C (hUHMPEH AnamMaHT. YyacTbumTe B TicHa 6nM30CT ¢ nynnarta Tpsbea aa ce
3alWWTAT C NOAXOASLA KaNLMeBO X1APOKCUAHA NoAnoXKa.

3. CmecBaHe
Mpeaw vanonssaHe MaTepuansT ce OCTaBs Ha CTaliHa Temneparypa.
Futurabond DC e fBoiiHO nonumepuaunpaly, 1 crefoBaTenHo Tpsiéea aa ce
HaHacs BeAHara criefi pasGbpKBaHeTo My.
Korarto uanonseare 6yTunkoBara Bepcus:
Cwmecerte 1 kanka ot Te4HocT 1 1 efjHa Kanka oT TeYHOCT 2 BbpXy CMECUTENHO
6nok4e cbe Single Tim B NnpofgbkeHne NPUGAM3NTENHO Ha 2 s (Mony4yasa ce
camoeLBaLl, afixesvB).
Koraro usnonasarte Eaunnynn osn:
Otpenete epgHa Eaunnuna [losa kaTto npersHeTe no nepdopauvsTa u s
[pbrHeTe C HaneyaTaHaTa cTpaHa Harope. 3a Aa A aKTuBMpaTe, XBaHeTe
EpvHuunara [losa Mexay naneua v nokasaneua cu 1 CTUCHeTe TaM, KbeTo
e HanncaHo ,,press here” B cuHbo. Taka TeuHocT 1 ce nHxekTpa npu Te4HocT
2 B CMeCUTeNHOTO KnafeHye B cboTHoleHue 1 : 1. Mpo6wuiite (honmoTto Ha
CMecuTeNnHoTo KnageHde cbe Single Tim, paswupeTe 0TBOPAc KPbLroBo
[nBWKeHe 1 pas3bbpKalite fO6Pe, 3a Aa Cb3fafeTe XOMOreHHa CMec.

4. Hanacsive Ha Futurabond DC
HaHeceTe apxeavusBa B CpeaHo Ae6Gen Cnoit BbpXy emaiina/AeHTnHa u
BTPUiiTe B 3b6HaTa NOBBLPXHOCT 3a 20 s. BHUMaHne: CMeceHusT aaxesns e
coTononvnepuanpall, Nopagu KOETo Tpsibea Aa GbAe NaseH OT MHTEH3NBHA
cBeTnnHa. CBeTAMHATa Ha loHUTa TpsGBa Aa 6bAe HamaneHa ro Bpeme Ha
HaHacsHeTo.

5. NopacywaBaHe
lMNopcylueTe afxeanBHUS Coi Hali-Manko 3a 5 s C Bb3ayLUHa CTPys.

6. Monumepu3zauus
6.1. IMpeKTHN Bb3CTaHOBABaHUSA
®doto-, "n 7] marep!

ApnxeanBHus cnoii Tpabea fa 6bhe NONMMEPU3NPaH CbC CUHSI CBETNMHA
(xanoreHHn unu LED namnu) 3a 10 s, korato usnonasame oTo-, XMUHECKU-
1 [BOIHO NONMMMEpU3NpPaLLY Bb3CTAaHOBUTENHN MaTepuani.

6.2. Ui THU BBL3CT

®oTo ™

ApnxeanBHus cnoii Tpabea fa 6bfe NONMMEPU3NPaH CbC CUHSI CBETNMHA

(xanoreHHn unu LED namnu) 3a 10 s, korato wu3nonasame ¢oTo

nonumMepuanpaLLm rukcupaLy Matepuani.

Xi wnmn 7] marep!

C n3nonaeaHe Ha ABOWHO- UMM XMMWUYECKN NonuMepuanpaLy hukcupaLm

matepuani.

Futurabond DC cbwo Taka ocurypsiea oTaM4yHa apgxesus 6e3

doTononumepusauysi. Futurabond DC moxe Aa 6bfe hoTononmmepmanpan

3a 10 s CbC CUHA cBETNMHA (XanoreHHn unu LED namnu), kato onuusi.
®dukcupaHe Ha KopeHoBM WugToBEe

1. BTpuitte paamecenus Futurabond DC (teuHocT 1 u 2) B okny3anHarta
MNOBBLPXHOCT HA AEHTUHOBOTO SAPO 1 KOPeHOBUS KaHan 3a 20 s ¢ annnkaTop.
OTcTpaHeTe pa3TBoOpUTENs CbC CBOGOAHA OT Macfo Bb3fyluHa CTpys 3a
5 s. MonuiiTe na3nuibka ¢ abcopbupalla nexHta unu xapTus. He otononu-
MepuanpaiiTe agxe3uBHUS Cnon.

2. Cnep kaTo CTe MOArOTBUAM KOPEHOBUS LWMMT B CbOTBETCTBUE C
WHCTPpyKUMNTE Ha Npou3BOAWUTENs, NocTaBeTe ro B KOpPEeHOoBUS
KaHan, KaTo nuanonasare noaxopsiy cukcupatly matepuan - Rebilda DC
nnn Bifix QM (BUX CbOTBETHUTE WHCTPYKUWM 3a ynotpe6a). Llenta
€ [a oCTaHe Manko KONMM4ecTBO LUMMEHT B U3NNLWIBK.

3. ®oTononumepusnpaiiTe noHe 40 s 3a fa hukcupare KopeHoBus LT 1 aa
nonumepuaunpare Futurabond DC, HaHeceH Mo OKJly3anHaTa NoBbpXHOCT.

7. CbBeT npu Ha MocToBe

Mpu dukcupaHe Ha MepuneHackn MocToBe emainbT TpsGea wnu ga ce
pasrpanasu unu ga ce o6paboTu ¢ eupall ren Ha ocopHaTa KucenmHa
npepv pa ce Havece Futurabond DC.

CamoelBalunTe agxesnBHU matepuann ca no-manko eheKTUBHU BbpXy
Heo6paboTeH emaiin. ianon3saHeTo Ha apxe3nBHU MPOAYKTUN BBbPXY
emaiin, KoTo He e npenapupaH, unu B3eT BbB (hasa, Moxe fAa foBefe A0
MapruHanHo ouseTssaHe. 3a onTuManHy agxeavsHu pesyntatu ¢ Futurabond
DC, emaiinbT 61 TpsiGBano npeasapuTenHo Aa ce o6paboTy Npu KaBUTeTy oT
knacose I, IV, V 1 npu Kopekuysi Ha gnactemu.

Yka3saHus, Mpegnassn mepku:

- He nperbBaiite 6nvcTepa Npeay akTuBaumsiTa. BANcTepu ¢ 04eByAHN NOBPEaV
KaTo nperbBaHNs 1 IPAcKOTUHN He 61Ba 12 GbAAT N3NON3BaHW.

— He nospexpaiite honmoTo Ha 6nmcTepa, U OCTaHaINTE My MOBBLPXHOCTU C

HOKTWU.

He n3nonseaiiTe HUKaKBI WHCTPYMEHTU 3a akTusauus. Camo naneua n

nokasaneua fja ce M3Non3saT 3a aKTUBMPAHe KaTo naneua ce NocTass

TOYHO BbpXy OGO3HAYEHWNETO, a nokasaneua ce MocTass TOYHO BbPXY

o6parHaTa cTpaHa Ha onakoskara.

— AKTuBauusita 1 nocneAsalioTo npobrsaHe Ha donnoTto cke Single Tim He
TpsiGBa Aa ce cny4sa 61130 A0 ounTe.

- Hukora Ha npuTucKaiiTe ejHOBPEMEHHO pe3epBoapa oT ABeTe My CTPaHu 1
HIKOra He ABWXKETE TEYHOCTTa B IBETE NOCOKY MeX/y fiBaTa peaepBoapa.

— ®EeHOMHN CbeAVHEHNS, 0COGEHO NPEenapaTh, ChbPXKaLLY eBreHON Un TMOS,
npeyat Ha nonumepusaumsta Ha Futurabond DC. CnepoBatenHo He nanons-
BaiiTe LMHK OKCWUf, €BreHONOBU LMMEHTU WIN [IPYr €BreHoN CbAabpXKaly
maTepuanu B kom6uHauuws ¢ Futurabond DC.

— WN3bsreaiiTe KOHTaKT ¢ opanHata nurasuua. KoHTakTsT ¢ Futurabond DC
MOXe fa Npu4nHU noGensiBaHe Ha opaiHata fiurasuua Kato pesynrar
OT Koarynauvsita Ha npoteuHuTe. ToBa e o6paTiM edekT M u34essa 3a
HAKONKO IHU.

- B cnyuaii Ha KOHTaKT C 04MTe, U3NNakHeTe 0GUTHO C BOAA U CE KOHCYNTUPaIiTe C
odranmvonor.

- HawuTe ykasaHus u/unn cbeetn He Bu 0cBoGOX/AaBaT OT 3aib/KEHMETO Aa
NpoBepuTe rOAHOCTTA Ha AOCTABEHUTE OT HAC NpenapaTit 3a NpeaBuaeHUTe
uenu Ha ynoTpeGa.

CbcCTaB (B HU3XOASAL, PeA Mo KONMYECTBO):
MeTakpunupaHa ocdopHa kucenuHa, ethanol, Boga, BisGMA, HEMA,
TEGDMA, TMPTMA, uHuuuaTopu, ctabunusatopu

CbxpaHeHue:

BartBapsiite nnbTHO 6yTunkute Futurabond DC cnep ynoTtpe6a.
CbxpaHsiBaiTe B U3NPaBEHO MOJMOXEHWE, 3a Aa CTE CUrYpHU, Ye Te4YHOCTTa
HAMa fga uateve obpaTHo. CbxpaHsiBanTe npu 4 — 23 °C. He wanaraiite
Futurabond DC Ha fypeKTHa CnbHYeBa CBETNMHA UK HA CBETNMHATA Ha IOHUTA.
He n3nonasaiiTe noseye cnep natnyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MPOAYKTLT Ce U3XBBP/S CbOGPA3HO PA3MNOPEABUTE HA MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a
CepurosHN NMPON3LLIECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO UMW TPaiHO CEepUO3HO
B/IOLI@BAHE Ha 3[PaBHOTO CbCTOSHWE Ha MauuMeHTa, NOTPeGUTeNs Un Apyrv
NMua 1 Cepro3Ha OMacHOCT 3a OGLECTBEHOTO 3/1paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM
VNV Morat Aia Bb3HUKHAT BbB Bpbaka ¢ Futurabond DC, Tpsiea fa ce cbobsT
Ha VOCO GmbH 1 KomneTeHTHUTe BRacTu.

YkasaHue:

KpaTtka nH(hopmaumsi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHWYHOTO AEeiiCTBME Ha
Futurabond DC ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a fjaHHN 3a MEOULMHCKN
uspenns (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha
nHopmaums Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
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Opis proizvoda:

Futurabond DC je z nanodelci ojaéeno samojedkalno vezivo z dvojnim
utrjevalnim ucinkom za izdelavo trajnega spoja brez $pranj ob robovih med trdno
povrsino zoba in polnilnim materialom/materialom za cementiranije, ki se strjuje
na svetlobi, samodejno ali ima dvojni utrjevalni u¢inek. To samojedkalno vezivo
je sestavljeno iz 2 sestavin.

Futurabond DC brez lo¢enega jedkanja trdne povrsine zoba doseze enake
vezivne lastnosti kot preparati za popolno jedkanje. Futurabond DC dopus¢a
ostanke vlage.

Futurabond DC je primeren za uporabo z vsemi kompozitnimi materiali,
kompomeri in materiali ORMOCER® (hibridni polimeri), ki se strjujejo na svetlobi,
samodejno ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek.

Indikacije:

— Neposredne obnove ali zasnove krnov s kompozitnimi materiali, ki se samodejno
strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek

— Neposredne obnove na osnovi kompozitnih materialov, kompomerov ali
materialov ORMOCER®, ki se strjujejo na svetlobi

— Cementiranje koreninskih zati¢ev s kompozitnimi materiali za cementiranje, ki se
samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek

— Posredne obnove; pri uporabi kompozitnih materialov za cementiranje, ki se
samodejno strjujejo/imajo dvojni utrjevalnim ucinek za cementiranje inlejev,
onlejev, kron in mostickov

Kontraindikacije:

Futurabond DC vsebuje organske kisline, metakrilate in BHT. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Futurabond DC ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Futurabond DC se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Futurabond DC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

1. Susenje

Zaradi takoj$njega nanosa polnilnega materiala morate delovne povrsine
posusiti. Preprecite vsakréno okuzbo luknjic s krvjo ali slino. Priporogljivo je,
da uporabite gumijasto zas¢ito (koferdam).

Priprava

Luknjice pripravite po nacelu adhezivne polnilne tehnike. Ogistite jih z vodo.
Odveéno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne posusite preve¢. Cilj
je dosei rahlo vlazno povrsino luknjic.

Ce poteka zdravljenje brez priprave (npr. cervikalne poskodbe), povrsino
temeljito oCistite in pobrusite rob sklenine z diamantom z drobnimi zri, da
postane hrapava. Predel v bliZini pulpe za&¢itite z ustrezno podlogo na osnovi
kalcijevega hidroksida.

Mesanje

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Material Futurabond DC ima dvojni utrjevalni u¢inek in ga je treba zato takoj
po mesanju dodatno obdelati.

n
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Pri uporabi steklenicke:
Z dozirnimi konicami Single Tim nanesite 1 kapljico tekocine 1 in 1 kapljico
tekoCine 2 na mesalno ploscico in temeljito mesajte pribl. 2 s (dobili boste
samojedkalno vezivo).
Pri uporabi SingleDose:
SingleDose odrezite na oznatenem mestu in obrnite potiskano stran navzgor.
Mehuréek dozirnika SingleDose primite med palec in kazalec in s pritiskom
na modro oznaceni del z napisom “press here” (pritisnite tukaj) aktivirajte
mehurcke. Pri tem za¢ne teci tekocina 1 v razmerju 1 : 1 v tekocino 2 na mestu
pritiska. Z dozirno konico Single Tim predrite folijo, razsirite luknjo s kroznimi
gibi in z veckratnim mesanjem iz tekocin 1 in 2 ustvarite homogeno zmes.
Nanos materiala Futurabond DC
Vezivo nanesite na sklenino/dentin v ne preve¢ tanki plasti in vtirajte 20 s v
trdno povrsino zoba. Navodilo: Namesano vezivo se strjuje na svetlobi, zato
preprecite preveliko izpostavljenost okolice svetlobi. Med nanosom zatemnite
lu¢ko OP.
5. Susenje

Plast veziva susite najmanj 5 s z brizgalko z zrakom.

>

6. Polimerizacija

6.1 Neposredna obnova

Materiali, ki se strjujejo na svetlobi, se samodejno strjujejo in imajo dvojni

utrjevalni uéinek

Pri uporabi polnilnih materialov, ki se strjujejo na svetlobi, se samodejno

strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek, morate plast veziva polimerizirati 10

s z modro svetlobo (halogenske ali LED-svetilke).

6.2 Posredna obnova

Kompozitni materiali za cementiranje, ki se strjujejo na svetlobi.

Pri uporabi materialov za cementiranije, ki se strjujejo na svetlobi, morate plast

veziva polimerizirati 10 s z modro svetlobo (halogenske ali LED-svetilke).

Materiali za iranje, ki se dejno strjujejo ali imajo dvojni

utrjevalni uc¢inek.

Pri uporabi materialov za cementiranje z dvojnim utrjevalnim uéinkom/

samodejnim strjevanjem predstavlja material Futurabond DC tudi brez

strjevanja na svetlobi dovolj trden spoj.

Po Zelji ga lahko dodatno strjujete na svetlobi 10 s z modro svetlobo

(halogenske ali LED-svetilke).

Pritrjevanje koreninskih zaticev

1. Za pritrditev koreninskih zati¢ev morate z napravo za nanos priblizno 20 s
vtirati umesani Futurabond DC (tekocini 1 in 2) v koreninski kanal in na
okluzalno povrsino krna.

Topilo razpihuijte priblizno 5 s s komprimiranim zrakom (brez olja).
Morebitne ostanke materiala odstranite z vpojnimi listi¢i papirja.
Lepljene plasti ne strjujte na svetlobi.

2. Po proizvajal¢evih navodilih pripravljeni koreninski zati¢ s pomocjo
primernega pritrdilnega materiala, kot je npr. Rebilda DC ali Bifix QM
(glejte ustrezna navodila za uporabo), ki ga nanesete z rahlim presezkom,
namestite v koreninski kanal.

3. Za fiksiranje koreninskega zati¢a in za strjevanje okluzalnega nanosa
Futurabond DC material najmanj 40 s strjujte s svetlobo.

7. Nasvet za pritrjevanje mostickov Maryland

Za pritrditev mosti¢kov Maryland z uporabo materiala Futurabond DC morate
pred nanosom lepil sklenino pripraviti z bruSenjem ali jedkanjem z gelom na
osnovi fosforjeve kisline.

Samojedkalni vezivni materiali so manj ucinkoviti na nepripravijeni sklenini.
Prevelika koli¢ina nanosa vezivnega materiala na nebruseno sklenino brez
posevnega roba lahko povzroci obarvanost robov. Za doseganje najbolj trdnih
rezultatov z materialom Futurabond DC morate sklenino v luknjicah kategorij
IIl, IViin Vin pri zapiranju diasteme pripraviti vnaprej.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Mehurcka pred aktiviranjem ne smete pripogniti. Ce namehuréku opazite oéitne
znake poskodb, kot so sledi prepogibanja ali zlaganja, mehurcka ne smete ve¢
uporabiti.

— Folije mehuréka oz. etikete ne smete poskodovati z nohti niti na zgornji niti na

spodnji strani.

Za aktiviranje ne smete uporabiti orodja. Aktiviranje lahko poteka izkljuéno s

palcem in kazalcem, pri ¢emer morate poloZiti palec natanko na oznako na etiketi,

kazalec pa neposredno na nasproti lezeco spodnjo stran.

Aktiviranje in prebadanje z dozirnimi konicami Single Tim ne sme potekati v

blizini o&i.

— Nikoli ne pritisnite na oba vdrta dela istoasno oz. ne potiskajte tekocine med
vdrtima deloma sem in tja.

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala Futurabond DC. Zato se pri uporabi
materiala Futurabond DC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov
oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

— Preprecite stik z ustno sluznico. Zaradi koagulacije proteinov se lahko ustna
sluznica pri stiku s sredstvom Futurabond DC obarva belkasto. Gre za rever-
zibilen pojav, ki v nekaj dneh izzveni.

— Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obiséite zdravnika specialista za o&i.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po &i
Ester metakrilne fosforjeve kisline, voda, BisGMA, HEMA, TEGDMA, TMPTMA,
iniciatorji, stabilizatorji

Shranjevanje:

Stekleni¢ke izdelka Futurabond DC po uporabi trdno zaprite. Hranite v
stoje¢em polozaju, da zagotovite kroZenje tekocine. Shranjujte na temperaturi
med 4 °C in 23 °C. Materiala Futurabond DC ne izpostavljajte neposredni
soncni svetlobi ali svetlobi lu¢ke 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, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za
javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko priSlo v zvezi z uporabo sredstva
Futurabond DC, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Futurabond DC 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.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Futurabond DC je nanocasticami zosilneny dudlne tuhntci samoleptaci bond
uréeny na vyhotovenie trvanlivého spojenia medzi zubovinou a svetlom tuhntcim,
samotuhnucim alebo dudlne tuhnlcim vypliiovym/upeviiovacim materidlom bez
okrajovych $trbin. Toto samoleptacie adhezivum pozostava z dvoch zloZiek:
Futurabond DC dosahuje bez osobitného leptania skloviny rovnaké vazobné
vlastnosti ako pripravky na techniku celkového leptania. Futurabond DC toleruje
2zvy$kovu vihkost.

Futurabond DC je univerzalne pouzitelny pri vSetkych svetiom tuhnucich,
samotuhnucich alebo dudlne tuhnucich kompozitoch, kompoméroch a
ORMOCER®och.

Indikacie:

— Priame samotuhntice alebo dudlne tuhnice kompozitné obnovy a dostavby
pahylov

- Priamo svetlom tuhnlce obnovy na zéklade kompozitov/kompomérov/
ORMOCER®ov

- Upevnenie koreriovych ¢apov dudlne tuhnicimi alebo samotuhntcimi

kompozitnymi cementmi

Nepriame obnovy; pri pouziti duéine tuhnticich/samotuhnicich kompozitnych

cementov k upevneniu inlejov, onlejov, koruniek a na osetrenie mostikov

Kontraindikacie:

Futurabond DC obsahuje organické kyseliny, metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Futurabond DC je nutné
upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
Futurabond DC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uré¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Futurabond DC maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.
Pouzitie:
1. Vysusenie
Vzhladom na naslednu aplikaciu vypliiovych materidlov je nutné vysusit
pracovné pole.
Vyhnite sa akejkolvek kontaminacii kavity krvou alebo slinami. Odportca sa
pouzitie koferdamu.
2. Preparacia
Kavity vypreparujte podla zasad adhéznej vyplfiovej techniky. Kavitu ocistite
vodou. Prebytoénu vodu odfuknite slabym prddom vzduchu. Dentin sa nesmie
celkom vysusit. Ciefom je mierne vihky povrch kavity.
Ak sa preparacia nevykonala (napr. u cervikalneho defektu), povrch dékladne
ocistite a okraj skloviny zdrsnite finirovacim diamantom. Oblasti v blizkosti
pulpy chrérite vhodnou podkladovou vypliiou na baze hydroxidu vapenatého.
3. Miesanie
Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.
Futurabond DC je dudlne tuhnici a musi sa preto ihned po namiesani dalej
spracovat.
Pri poutziti flase:
Na miesaciu dosti¢ku naneste 1 kvapku tekutiny 1 (Liquid 1) a 1 kvapku
tekutiny 2 (Liquid 2) a tekutiny dokladne mieSajte cca 2 s pomocou
jednorazového aplikétora Single Tim (vznikne samoleptacie adhezivum).
Pri poutziti SingleDose:
Oddelte SingleDose na perforovanom mieste a potlacenu stranu obratte nahor.
Blister SingleDose uchopte palcom a ukazovékom a aktivujte pritlaGenim na
modré miesto blistra, ktoré je oznacené napisom ,press here® (tu stlacit). Tym
sa tekutina 1 dostane do odberového priestoru v pomere 1:1 k tekutine 2.
Pomocou aplikatora Single Tim prepichnite féliu, dierku rozsirte kruhovitym
pohybom a viacnasobnym pohybom vytvorte homogénnu zmes tekutiny 1
a tekutiny 2.
. Aplikdcia pripravku Futurabond DC
Adhezivum naneste v nie prili§ tenkej vrstve na sklovinu/dentin a 20 s vtierajte
masaznym pohybom do zuboviny.
Pokyn: Namie$ané pojivo tuhne na svetle, preto sa vyhnite jeho exponovaniu
prili§ intenzivnemu svetlu prostredia.
Pocas aplikacie stimte operacné svetla.
Susenie
Vyfukova¢om vysusujte adhéznu vrstvu najmenej 5 s.
Polymerizacia
6.1. Priama obnova
Svetlom tuhnuce, samotuhntce alebo dudlne tuhniice materialy
Pri pouziti svetlom tuhntcich, samotuhntcich alebo dudlne tuhnucich
vyplilovych materidlov sa musi vrstva spojiva po dobu 10 s polymerizovat
modrym svetlom (halogénovou alebo LED lampou).
6.2. Nepriama obnova
Svetlom tuhnuce upeviiovacie kompozity
Pri pouziti svetlom tuhntcich upeviiovacich materidlov sa musi vrstva pojiva
po dobu 10 s polymerizovat modrym svetlom (halogénovou alebo LED
lampou).
Samotuhniice alebo duélne tuhntice upeviiovacie materialy
Pri pouziti dudlne tuhnucich alebo samotuhntcich upeviiovacich materidlov
vytvori Futurabond DC dobré adhézne spojenie aj bez vytuhnutia svetiom.
Podla vlastnej volby mézete pridat vytuhnutie modrym svetlom (halogénovou
alebo LED lampou) po dobu 10 s.
Upevnenie korefovych ¢apov
. Pre upevnenie koreriovych ¢apov sa namie$any Futurabond DC (tekutina
1 a 2) zavedie aplikdtorom do koreriového kandlika a 20 s vmasiruje do okltz-
neho povrchu pahyla.
Rozpustadlo sfuknite 5-sekundovym pridom bezolejnatého vzduchu.
Pripadné prebytky materidlu osuste lahkymi dotykmi pasikom pijavého
papiera. Vrstvu tmelu nevytvrdzujte svetlom.
Koreriovy ¢ap pripraveny podla pokynov vyrobcu zavedte do korefiového
kandlika s pouzitim vhodného upevriovacieho materidlu, napr. Rebilda DC
alebo Bifix QM (pozri prislusny navod na pouzitie). Korefiovy ¢ap nasadte s
pouzitim takého mnozstva upeviiovacieho materialu, aby ste dosiahli mierne
prebytky cementu.
. Pre fixaciu korefiového ¢apu a vytvrdnutie okltiizne naneseného Futurabond
DC vytvrdzujte material svetiom minimaine 40 sekund.
. Pokyn pri up ik
Pri upeviiovani marylandskych mostikov s pomocou Futurabond DC sa
musi sklovina pred nanesenim pojiva najprv kondicionovat zdrsnenim alebo
leptanim gélom kyseliny fosfore¢nej.
Samoleptajtiice dentinové adheziva su na neupravenej sklovine menej Géinné.
Nadmerna aplikdcia dentinového materidlu na neobrusenej a nezosikmenej
sklovine moze viest k sfarbeniu okrajov. Ak chceme dosiahnut, aby
Futurabond DC mal optimalny adhézny uéinok, musime sklovinu u vyplni
triedy Ill, IV, V a pri uzatvérani diastémy vopred preparovat.
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Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Blister sa nesmie pre aktivaciou prelamovat. Ak sa na blistri nachadzaju ocividné
poskodenia, ako zahyb alebo zlom, nesmie sa viac pouZit.

— Foliablistra resp. $titok nesmu byt poskodené nechtami prstov ani na vrchnej, ani
na spodnej strane.

— Kaktivacii sa nesmu pouzivat Ziadne nastroje. Aktivacia sa méze uskutocnit iba
medzi palcom a ukazovékom, pricom palec musi byt umiestneny presne na
znacke nalepky a ukazovak priamo na protilahlej spodnej strane.

— Aktivécia a nasledné prepichnutie aplikatorom Single Tim by sa nemalo
vykonavat v blizkosti o¢i.

— Nikdy netlacte na obe preliaciny sti¢asne, ani nepretlacate tekutinu medzi obomi
preliainami sem a tam.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahuijtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaji na

proces vytvrdzovania pripravku Futurabond DC. Preto je potrebné vyhnut sa

pouZzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahuijtcich
eugenol v spojeni s pripravkom Futurabond DC.

Zabrante kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine. Sliznica Ustnej dutiny sa z

dévodu koagulécie proteinov méze pri kontakte s Futurabond DC zafarbit na

bielo. Ide pritom o reverzibilny priznak, ktory v rdmci niekolkych dni odznie.

Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich

pripravkov na zamyslané ucely pouZitia.

voda, BisGMA, HEMA,

Zlozenie (poradie od zloZiek zastu ych v
Metakrylatovy ester kyseliny fosforeénej, Etanol
TEGDMA, TMPTMA, iniciatory, stabilizatory

Skladovanie:

Flasticky Futurabond DC po pouZiti pevne uzavrite. Uchovavajte v stojacej
polohe, aby ste zabezpecili spatny tok tekutiny. Skladujte pri teplote 4 °C -
23 °C. Futurabond DC nevystavujte priamemu slne¢nému svetlu alebo svetlu
opera¢nych lamp. Po uplynuti datumu exspirécie 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 oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnat v spojitosti s pripravkom
Futurabond DC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislu$nému
Uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Futurabond DC najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Futurabond DC yra dvigubo kietéjimo pats ésdinantis surisiklis, sutvirtintas
nano uzpildo dalelémis, uztikrinantis patvary, be krastinio pralaidumo $viesos,
cheminio ir dvigubo kietéjimo plomby surig§ima su danties struktdromis. Sis
viskas viename adhezyvas sudarytas i$ dvieju komponenty. Atskiras ésdinimo
zingsnis nereikalingas: Futurabond DC pasiekia ta patj suri§imo tvirtuma kaip
bendro i§ésdinimo preparatai.

Futurabond DC toleruoja drégmeés likucius danties ertméje ir gali bati universaliai
naudojamas su visais $viesoje, chemiskai ir dvigubo kietéjimo kompozitais ir
ORMOCER®ais.

Indikaci

- Tiesioginés restauracijos ir kulties atstatymas su cheminio arba dvigubo kietéjimo
kompozitais

- Tiesioginés restauracijos su $viesa kietinamais kompozitais/kompomerais/
ORMOCER®

- Kai$¢iy cementavimas
kompozitiniais cementais

- Netiesioginéms restauracijoms; jkloty, uzkloty, vainikéliy ir titty cementavimui su
cheminio ir dvigubo kietéjimo kompozitiniais cementais

Saknyse su dvigubo arba cheminio kietéjimo

Kontraindikacijos:

Futurabond DC savo sudétyje turi organiniy riigé¢iy, metakrilaty ir BHT. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) $ioms Futurabond DC sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Futurabond DC gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Futurabond DC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

1. Drégmeés kontrolé:

Sausas darbo laukas yra ypatingai svarbus restauruojant dantj. Venkite
bet kokio ertmés uzter§imo seilémis ar krauju. Rekomenduojame naudoti
koferdama.

Ertmés paruosimas

Ertme preparuokite pagal adhezinio plombavimo technikos principus. Ertme
kruopsciai iSplaukite. drégmeés pertekliy nuptskite Svelnia oro srove. Dentino
neperdZiovinkite. Dentinas turi bati Siek tiek drégnas.

Jei dantis nebuvo preparuotas (pvz. kaklelio defektas) pavirSius turi bati
kruop$ciai nuvalytas ir emalio krastai pasiurkstinti Svelniais deimantais.
Artimos pulpai sritys turi bati apsaugotos tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.
3. MaiSymas

Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Futurabond DC yra dvigubo kietéjimo, todél turi bati aplikuojamas i$ karto
po sumaisymo.

Naudojant buteliukus:

Viena lasa skysc¢io 1 ir vieng lasa skyscio 2 ant lentelés sumaisykite per 2
sekundes vienkartiniu Sepetéliu Single Tim. Tuo biidu gaunamas adhezyvas,
kuris pats ésdina.

Naudojant SingleDose sistema:

Paimkite SingleDose ir laikykite uzrasais j virSy. Kad aktyvuotuméte —
suspauskite tarp nykscio ir rodomojo pirsto ta vieta kur mélynai pazyméta
“press here”. Paspaudus, skystis 1 susilieja su skys¢iu 2 santykiu 1 : 1.
Pradurkite folijos maiS§ymo rezervuarg su Single Tim, padidinkite skylute
rotaciniais judesiais ir pamaisykite, kad susidaryty homogeniskas misinys.
Futurabond DC aplikavimas

UZtepkite vidutinio storio adhezyvo sluoksnj ant dentino/emalio ir 20 s trinkite
Sepetéliu danties audinius.

Démesio: SumaiSytas adhezyvas yra $Siesa kietinamas, tad neturéty buti
paveiktas intensyvia supancia Sviesa. Operacinio Sviestuvo Sviesa aplikavimo
metu neturéty bati nukreipta j darbinj lauka.

»
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5. Dziovinimas
Athezyva 5 s dZiovinkite oro srove.

6. Polimerizavimas
6.1 Tiesioginéms restauracuoms
Naudojant Sviesos, ch ir dvigub medziagas
Suri§imo sistemos sluoksnis turi bati 10 s polimerizuojamas su mélynos
spalvos Sviesa (halogenine arba diodine lempa)
6.2 Netiesioginéms r -
Naudojant Sviesa kietinamus kompozitus
Surisimo sistemos sluoksnis turi bati polimerizuojamas 10 s mélynos spalvos
Sviesa (halogenme arba diodine lempa).
! d bo ir cheminio kietéji
Futurabond DC uztikrina puikia adhezija be kietinimo $viesa. Taciau, esant
poreikiui, Futurabond DC gali biiti papildomai kietinamas 10 s mélyno spektro
Sviesa (halogenine arba diodine lempa).
Kaiséio cementavimas Saknyje

. Sumaisykite skystj 1 ir skystj 2 ir 20 s trinkite j danties vainiko ir $aknies
pavirSius. Suri$éja tolygiai paskirstykite su sauso oro srove 5 s. Skyscio
pertekliy nulmklte su apsorbumancm juostele arba popieriniu kaisciu.

-

. Paruose Sakninj kaitj pagal gamintojo instrukcijas, jveskite j Saknies kanala
naudodami tinkama cementavimo medziaga, tokia kaip Rebilda DC ar Bifix
QM (zZitrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas). Tikslinga pasiekti
nedidelj cemento pertekliy.

3. Kietinkite maZiausiai 40 s, kad fiksuotuméte Sakninj kaistj ir sukietintuméte
Futurabond DC, aplikuota ant okliuzinio pavirSiaus.

. “Merilendo” tilty cementavimas:

Cementuojant “Merilendo” tiltus, emalis turi bati pasiurk§tinamas arba
paésdinamas su fosforo rlgstimi prie$ Futurabond DC aplikacija. Savaiminio
ésdinimosi suri§imo sistemos nepakankamai efektyviai veikia intaktinj emalj.
Suris$imo sistemos aplikacija ant neslifuoto ar neésdinto emalio gali i§Saukti
restauracijos riby patamseéjima ir mikropralaiduma. Kad pasiekti optimalius
rezultatus su Futurabond DC atstatant IIl, IV, V klasés ertmes ir koreguojant
diastema, emalis turi bati preparuojamas.

N
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F bos, atsargumo pri

— Nespauskite mélynai pazymétos kameros pirma laiko. Pakuotés su aiSkiais
kamery pazeidimais negalima naudoti.

- Nepazeiskite nagu kamery folijos esancios i$ virSaus ir apacios.

- Nenaudokite jokiy instrumenty aktyvacijai. Aktyvacija atlikite tik su nyksciu ir
rodomuoju pirstu, nykstj laikydami ant pazymeétos vietos, o rodomajj pirSta
prieSingoje pakuotés puséje.

— Pradurdami folijg su Single Tim nelaikykite pakuotés arti akiy.

- Niekada nespauskite abiejy rezervuary kartu ir nespaudinékite rezervuaruose
esancio skyscéio ,,pirmyn-atgal”.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Futurabond DC kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo
drauge su Futurabond DC.

- Venkite kontakto su burnos gleivine. Toks kontaktas su Futurabond DC gali
sukelti burnos gleivinés pabalima dél baltymy koaguliacijos. Tai laikinas efek-
tas, kuris iSnyksta per kelias dienas.

- Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytoja.

- Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos

patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jlsy pasirinktiems

tikslams.

Sudeétis (kiekio maz 0 eilés tvarka):
Metakrilato fosforo rugsties esteris, etanolis, vanduo, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciatoriai, stabilizatoriai

Laikymas:

Futurabond DC po naudojimo tuojau gerai uzdarykite. Laikykite
vertikaliai, kad skystis sutekéty atgal. Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje.
Saugokite Futurabond DC nuo tiesioginés saulés ir operacinés lempos
$viesos. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti naudojant
Futurabond DC, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Futurabond DC saugumo ir Klinikiniy 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.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Futurabond DC ir ar nanodalinam papildinata duali cietéjosa un paskodinosa
saistviela izturiga un ideali piegulo$a savienojuma izveido$anai starp zoba
substanci un plombésanas/nostiprinasanas materialiem, kas ir gaisma
cietéjosi, pascietéjosi vai duali cietéjosi. Paskodinosais adhezivs sastav no 2
komponentiem.

Iztiekot bez speciala zoba substances kodinasanas procesa, Futurabond DC
nodro$ina tadas pasas adhezivas Tpa$ibas ka pilnigas kodinasanas preparati.
Futurabond DC pielauj mitruma atliekas.

Futurabond DC ir universali pielietojams kopa ar visiem gaisma cietéjosiem,
pascietéjosiem vai duali cietéjosiem kompozitmaterialiem, kompomériem un
ORMOCER? lieto$anai gatavajiem materialiem.

Indikacijas:

— Tie$as pascietéjosas vai duali cietéjosas kompozitmateriala restauracijas un zoba
krona izveido$ana

— Tie$as gaisma cietéjosas restauracijas uz kompozitmaterialu/kompoméru/
ORMOCER® bazes

— Saknu tapu nostiprina$ana ar duali cietgjoSiem vai paScietéjosSiem kompozit-
materiala cementiem

- Netie$as restauracijas, izmantojot duali cietéjoSus/pascietéjosus
kompozitmateriala cementus, lai nostiprinatu inlejas, onlejas, kronus un tiltus

Kontrindikacijas:

Futurabond DC satur organiskas skabes, metakrilatus un BHT. Ja ir zinams
par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Futurabond DC sastavdalam, no
izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Futurabond DC var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noloka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Futurabond DC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:

1. Sausuma nodro$inasana
Ta ka péc tam tiks izmantots plombéSanas materials, darba zona ir
janodrosina sausums. Nedrikst pielaut dobuma kontaminaciju ar asinim vai
siekalam. Ir ieteicams koferdams.

2. Sagatavos$ana

Dobums jasagatavo atbilsto$i adhezivas plombésanas tehnologijas
principiem. Izskalojiet dobumu ar Gdeni. Lieko mitrumu nosusiniet ar vieglu
gaisa plismu. Parak neizsausiniet dentinu. Ir jaieglst nedaudz mitra dobuma
virsma.

Ja sagatavosana nenotiek (piem., cervikals defekts), kartigi notiriet virsmu un
ar dimanta urbi padariet emaljas malu porainu. Pulpa jaaizsarga ar piemérotu
oderi uz kalcija hidroksida bazes.

3. Sajauk$ana

Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatrai.

Futurabond DC ir duali cietéjoss, tapéc tas ir jaizlieto tlidal péc sajauksanas.

Izmantojot pudeli:

Ar Single Tim uz samaisi$anas stiklina apm. 2 s ir rlpigi jasajauc 1 piliens

Skidruma 1 un 1 piliens $kidruma 2 (tiek ieglits paskodino$s adhezivs).

Izmantojot SingleDose:

Atdaliet SingleDose pa perforacijas [iniju un pagrieziet ar apdrukato pusi uz

augsu. Turiet SingleDose iesainojuma plaksniti starp Tk$ki un raditajpirkstu un

aktiviz&jiet to, spiezot plaksnites zilo daju ar uzrakstu ,press here” (,spiest

Seit*). Skidrums 1 ieklUst gatava maisijuma nodaljuma pie $kidruma 2

proporcija 1:1. Ar Single Tim parduriet foliju, ar aplveida kustibu paplasiniet

caurumu un vairakas reizes apmaisiet, lai iegltu homogénu $kidruma 1 un
$kidruma 2 maisijumu.

Futurabond DC aplicésana

Uzklajiet adhezivu ne parak plana slant uz emaljas/dentina un 20 s iemaséjiet

zoba substancé. Norade: Sajaukta saistviela cieté gaisma, tapéc jaizvairas no

parak intensiva apgaismojuma. Aplicésanas laika samaziniet operaciju lampu
gaismas stiprumu.

. Zavésana

Zévéjiet adheziva slani vismaz 5 s.

Polimerizacija

6.1. Tiesa restauracija

Gaisma cietéjosi, pascietéjosi un duali cietéjosi materi

Izmantojot gaisma cietéjosus, pascietéjosus vai duali cietéjoSus plombésanas

materialus, saistvielas slanis ir 10 s japolimerizé zilaja gaisma (ar halogénlampu

vai gaismas diozu lampu).

6.2. Netiesa restauracija

Gaisma cietéjosi nostiprinasanas kompozitmateriali

Izmantojot gaisma ciet&josus nostiprinaSanas materialus, adheziva slanis ir

10 s japolimerizé zilaja gaisma (ar halogénlampu vai gaismas diozu lampu).

Pascietéjosi vai duali ciet&josi nostiprinas. i iali

Izmantojot pascietéjosus vai duali cietéjosus nostiprinaSanas materialus,

Futurabond DC nodrosina labu sasaisti ari bez cietinaSanas gaisma.

Péc izvéles var papildus cietinat 10 s zilaja gaisma (ar halogénlampu vai

gaismas diozu lampu).

Saknu tapu nostiprinasana

. Lai nostiprinatu saknu tapas, samaisito Futurabond DC ($kidrums 1 un 2) ar
aplikatoru 20 s iemasé saknes kanala un zoba krona kos||
Ar gaisu, kura nav ellas piejaukuma, 5 s izsmidziniet $ki
lesp&jamos materiala parpalikumus kanala savaciet, piespiezot absorbéjosa
papira strémeli.

Saistvielas slanis nav jacietina gaisma.

. Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu kopa ar piemérotu
nostiprina$anas materialu, piem., Rebilda DC vai Bifix QM (skat. attiecigo
lietoSanas instrukciju) ievietojiet saknes kanala ta, lai izveidotos neliels
cementa parpalikums.

3. Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz koslasanas virsmas uzklato

Futurabond DC, to nepiecie$ams vismaz 40 s cietinat gaisma.

Norade par liméto tiltu nostij

Nostiprinot limétos tiltus un lietojot Futurabond DC, pirms saistvielas

uzklasanas emalja ir japadara porainaka vai jakodina ar fosforskabes gélu.

Paskodinosie saistmateriali ir mazak efekfivi uz nesagatavotas emaljas. Uzklajot

uz neslipétas un nenoslipinatas emaljas parak daudz saistmateriala, var

iekrasoties malina. Lai ar Futurabond DC iegiita sasaiste bitu optimala,
veicot Ill, IV, V klases plombé&$anu un diastému noslégsanu, emalja ir iepriek$
jasagatavo.

>
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Norades, piesardzibas pasakumi:

- lesainojuma plaksnite pirms aktivizé$anas nedrikst bat salocita. Ja ir skaidri
redzams, ka iesainojuma plaksnitei ir bojajumi — izliekumi vai ldzumi, to vairs
nedrikst izmantot.

lesainojuma plaksnites folija vai etikete nedrikst bit saskrapéta ar nagiem ne
augSpusé, ne apakspusé.

— Aktivizésanai nedrikstizmantot nekadus instrumentus. Aktivizet drikst tikai ar kski
un raditajpirkstu, turklat kSkim ir jaatrodas precizi uz etiketes marké&juma, bet
raditajpirkstam jabut novietotam tiesi pretr apak$puse.

AktivizeéSanu un tai sekojosSo 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, galvenokart eigenolu un timolu saturo$i preparati, kavé
Futurabond DC sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Futurabond DC kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

— Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Mutes glotdda péc ' ar

6.2. Indirektna restauracija
Il stvrdnjavajuci k iti za pricvrséi

Pri uporabi svjetlom stvrdnjavajucih materijala za pri¢vr§éivanje adhezivni sloj

mora se polimerizirati plavim svjetiom 10 s (halogena ili LED svijetiljka).

Futurabond DC var iegiit baltu nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija. Ta gan
ir parejosa paradiba, kas izzid dazu dienu laika.

— Jaiekl|Tst acTs, kartigi izskalojiet ar tGideni un vérsieties pie acu arsta.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jiis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

§a seciba péc dat
Metakrilatfosforskabes esteris, ethanol, Gdens, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, iniciatori, stabilizatori

Uzglabasana:

Futurabond DC pudeles péc lietoSanas ciesi janoslédz. Uzglabat stavus,
lai nodrosinatu $kidruma satecé$anu atpakal. Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C
temperattra. Neturiet Futurabond DC saules staros vai operaciju lampas
apgaismojuma. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaganas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar Futurabond DC, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Futurabond DC droSumu un klinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko ieficu datubazeé (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detalizetu informaciju var atrast ar vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Futurabond DC je dvostruko stvrdnjavajuc¢i samojetkajuci adheziv ojacan
nanocesticama za izradu trajne veze bez rubnih pukotina izmedu tvrdog
zubnog tkiva i svjetlom stvrdnjavajuéeg, samostvrdnjavajuceg ili dvostruko
stvrdnjavajuceg punila/priévrsnog materijala. Taj samojetkajuci adheziv sastoji
se od 2 komponente.

Futurabond DC postize istovjetna svojstva prianjanja kao i preparati za potpuno
jetkanje bez zasebnog jetkanja zubnog tkiva. Futurabond DC tolerira preostalu
vlagu.

Futurabond DC se moze primjenjivati univerzalno kod svih svjetlom
stvrdnjavajucih, samostvrdnjavajucih ili dvostruko stvrdnjavajuc¢ih kompozita,
kompomera i ORMOCERa®.

Indikacije:

— Direktne samostvrdnjavajuce ili dvostruko stvrdnjavajuce kompozitne
restauracije i nadogradnje bataljka

— Direktne svjetlom stvrdnjavaju¢e restauracije na bazi
kompomera/ORMOCERa®

— Priévrs¢ivanje korijenskih kol¢ica pomocu dvostruko stvrdnjavajuéih ili
samostvrdnjavajuéih kompozitnih cemenata

— Indirektne restauracije pri uporabi dvostruko stvrdnjavajucih/
samostvrdnjavaju¢ih kompozitnih cemenata za pri¢vrséivanje inleja,
onleja, krunica i nadomjestaka mostova

kompozita/

Kontraindikacije:
Futurabond DC sadrzi organske kiseline, metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Futurabond DC on se ne
smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Futurabond DC se mozZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama
za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Futurabond DC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:
1. SuSenje:
Zbog naknadne aplikacije punila potrebno je osusiti podrucje rada. Izbjegavati
svaku vrstu kontaminacije kaviteta krvlju ili slinom. Preporuéuje se uporaba
koferdama.

Preparacija

Pripremiti kavitet prema nacelima adhezivne tehnike postave ispuna. Kavitet
odistiti vodom. Vi$ak vode ispuhati blagom strujom zraka. Ne previ$e osusiti
dentin. Cilj je lagano vlazna povrSina kaviteta. Ako preparacija nije izvr$ena
(npr. cervikalni defekt), temeljito oCistiti povrsinu i dijamantnim finirerom ohra-
pavite rub cakline. Podrucja blizu pulpe zastititi prikladnom zastitnom podlo-
gom na bazi kalcijevog hidroksida.

Mijesanje

Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Futurabond DC je dvostruko stvrdnjavajuéi i stoga ga treba nakon mije$anja
odmah dalje obraditi.

Pri uporabi boéice:

Kistom za aplikaciju Single Tim temeljito mijeSati oko 2 s 1 kapljicu tekucine
Liquid 1 i 1 kapljicu tekudine Liquid 2 na paleti za mijeSanje (daje samojet-
kajuéi adheziv).

Pri uporabi SingleDose:

Otrgnuti SingleDose na perforaciji i okrenuti otisnutu stranu prema gore. Uzeti
SingleDose blister izmedu palca i kaZiprsta i aktivirati ga pritiskom na plavi dio
blistera oznacen s ,press here”. Time ¢e tekucina Liquid 1 i tekucina Liquid 2
u omjeru 1:1 dospjeti u dozirni dio blistera. Probusiti foliju kistom Single Tim,
prosiriti rupu kruznim pokretom i viSekratnim mije$anjem napraviti homogenu
smijesu tekuéine Liquid 1 i tekucine Liquid 2.

4. Nanosenje proizvoda Futurabond DC

Nanijeti adheziv na caklinu/dentin u ne pretankom sloju i masirati ga u zubno
tkivo 20 s. Napomena: Zamije$ani adheziv se stvrdnjava na svijetlu, stoga
treba izbjegavati preveliku izloZenost okolnom svjetlu. Operacijsku svjetiljku
potrebno je prigusiti tijlekom primjene.

Susenje

Susiti sloj adheziva stomatoloskim pusterom najmanije 5 s.
Polimerizacija

6.1. Direktna restauracija
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j stvrdnj; javajuéi i dvostruki stvrdnj;
materijali
Pri uporabi svjetlom stvrdnjavajucih, samostvrdnjavajucih ili dvostruko stv-
rdnjavajucéih materijala za ispune adhezivni sloj mora se polimerizirati plavim

svjetlom 10 s (halogena ili LED svijetiljka).

Samostvrdnjavajuéi ili dvostruko stvrdnjavajuéi materijali za
priévrséivani
Pri uporabi dvostruko stvrdnjavajuc¢ih/samostvrdnjavaju¢ih materijala za

pri¢vrééivanje Futurabond DC i bez stvrdnjavanja svjetlom uspostavlja dobru

adhezivnu vezu. Opcijski se moZe dodatno stvrdnjavati plavim svjetiom

tijekom 10 s (halogena ili LED svijetiljka).

Pri¢vrséivanje korijenskih kol¢i¢a

. Za priévrséivanje korijenskih kol¢i¢a zamije$ani Futurabond DC (tekucina

Liquid 1 i tekuéina Liquid 2) aplikatorom se umasirava 20 s u korijenski kanal

i na okluzalnu povrsinu bataljka. Otapalo ispuhivati 5 s zrakom koji ne sadrzi

ulje. Eventualni viak materijala ukloniti tupkajuci papirnatim ru¢nikom koji

dobro upija. Adhezivni sloj ne stvrdnjavati svjetlom.

Korijenski kol€i¢ pripremljen prema podacima proizvodaca unijeti u korijenski

kanal pomocu prikladnog materijala za pri¢vrscivanje, npr. Rebilda DC ili Bifix

QM (vidi doti¢ne upute za uporabu) i stvoriti lagani viS§ak cementa u

korijenskom kanalu.

. Za fiksiranje korijenskog kol¢i¢a i stvrdnjavanje okluzalno nanesenog
proizvoda Futurabond DC stvrdnjavajte svjetiom najmanje 40 s.

. Napomene pri cementiranju Maryland mostova
Pri pri¢vrécéivanju Maryland mostova primjenom proizvoda Futurabond
DC caklina se prije nano$enja veziva treba kondicionirati ohrapljivanjem ili
jetkanjem gelom fosforne kiseline. Samojetkajuci adhezivni materijali manje
su ucinkoviti na nepripremljenoj caklini. Prekomjerno nanosenje adhezivnog
materijala na neizbrusenu i neuko$enu caklinu moze rezultirati promjenom
boje na rubovima. Za optimalne rezultate prianjanja s pomocu proizvoda
Futurabond DC caklina bi se u klasi Ill, IV i V, te pri zatvaranji dijasteme
trebala pripremiti unaprijed.
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Upute, mjere opreza:

- Blister 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 iskljuc¢ivo izmedu palca i kaZiprsta, pri ¢emu se palac mora nalaziti

toc¢no na oznaci etikete, a kaziprst izravno na suprotnom dijelu donje strane.

Aktiviranje i povezano busenje pomocu Single Tim ne smiju se provoditi u

blizini ogiju.

- Nikada ne pritiS¢ite oba utora istovremeno niti teku¢inu izmedu utora naprijed-
natrag.

- Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda Futurabond DC. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementaili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom Futurabond DC.

- Izbjegavati dodir sa sluznicom. Sluznica se kod dodira s proizvodom
Futurabond DC, zbog koagulacije proteina, moze obojati u bijelo. Pritom se
radi o reverzibilnoj pojavi koja se za nekoliko dana smaniji.

- U slucaju da dode u dodir s oima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomo¢
oftalmologa.

- 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):
Ester metakrilat fosforne kiseline, etanol, voda, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, inicijatori, stabilizatori

Cuvanje:

Cvrsto zatvorite bogicu proizvoda Futurabond DC nakon uporabe. Skladistiti
okomito za omogucéavanje povratnog toka tekuéine. Cuvajte na temperaturama
od 4 °C - 23 °C. Futurabond DC ne izlagati izravno sucevim zrakama ili
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, privremeno ili trajno ozbilino pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Futurabond DC trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Futurabond DC
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije moZete pronaci na
www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Futurabond DC on nanoc ja tugevdatud Gvastuv isesobvitav
bondingpreparaat pusiva, servapiludeta Ghenduse valmistamiseks hamba
kdvakoe ja valgus-, ise- voi kaksikkdvastuva taidis-/kinnitusmaterjali vahel. See
isesoovitav adhesiiv koosneb kahest komponendist.

Futurabond DC saavutab ilma hambasubstantsi eraldi s66vitamiseta samad
nakkumisomadused nagu totaalse s66vitamise preparaadid.

Futurabond DC tolereerib jaakniiskust.

Futurabond DC on universaalselt kasutatav koigi valgus-, ise-
kaksik6vastuvate komposiitide, kompomeeride v6i ORMOCER®-ide korral.

voi

Naidustused:

— ise- voi kaksikkovastuvatest komposiitidest otsesed restauratsioonid ja kondi
Ulesehitused

- komposiidi-, kompomeeri- voi ORMOCER®-i pohised otsesed valguskdvastuvad
restauratsioonid

— juuretihvtide kinnitamine kaksik- v&i isekdvastuvate komposiittsementidega

- kaudsed restauratsioonid; kasutades kaksikkdvastuvaid/isekdvastuvaid
komposiittsemente inlay’de, onlay‘de, kroonide ja sildade kinnitamiseks

Vastundidustused:

Futurabond DC sisaldab orgaanilised happed, metakriilaate ja BHT-d.
Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral nende Futurabond DC koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Futurabond DC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse vi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Futurabond DC kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:
1. Kuivendami
aidismaterjali jargneva aplikatsiooni tttu on vajalik dlja kuivatamine.
Valtida tuleb kaviteedi mistahes saastumist vere voi siiliega. Soovitatakse
kofferdami.
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2. Preparatsioon
Prepareerige kaviteet adhesiivse téitmistehnika pdhimétete kohaselt. Puhas-
tage kaviteeti veega. Puhuge llemaarane vesi drna Shuvooluga &ra. Arge
kuivatage dentiini liiga tugevalt. Eesmaérgiks on kaviteedi kergelt niiske pe-
alispind. Kui ei prepareeritud (nt tservikaalse defekti korral), puhastage pind
pohjalikult ja karestage emaili serv viimistlusteemantiga. Kaitske pulbilahedasi
piirkondi sobiva kaltsiumh(droksiidipShise alustéite abil.

Segamine

Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Futurabond DC on kaksikkdvastuv ja seeparast peab seda kohe pérast

segamist edasi todtlema.

Pudeli kasutamise puhul:

Segada 1 tilk Liquid 1 ja 1 tilk Liquid 2 segamisalusel Single Timiga u 2 s

pohijalikult (tulemuseks on isesddvitav adhesiiv).

SingleDose’i kasutamise korral:

Eraldage SingleDose perforatsiooni kohast ja podrake triikitud kulg tlespoole.

Hoidke SingleDose’i blisterit poidla ja nimetissérme vahel ja aktiveerige

vajutades blisteri kirjaga ,press here” (,vajutage siia”) margistatud osale.

Seeldbi paaseb Liquid 1 vahekorras 1:1 Liquid 2 juurde eemaldusalasse.

Torgake Single Timi abil foolium I&bi, laiendage auku ringja liigutusega ja

valmistage mitmekordse segamisega Liquid 1 ja Liquid 2 homogenne segu.

Futurabond DC aplitseerimine

Kandke adhesiiv mitte vdga 6hukese kihina emailile/dentiinile ja masseerige

20 s hambasubstantsi sisse. Juhis: Kokkusegatud sidusmaterjal on

valguskovastuv, seepdrast tuleb véltida liiga intensiivset kokkupuudet

Umbritseva valgusega. Hdmardage operatsioonivalgusti aplitseerimise ajaks.

Kuivatamine

Kuivatage adhesiivikihti Shupuhuriga véhemalt 5 s.

Poliimeriseerimine

6.1. Otsene restauratsioon

) vad, ise- voi ivad materjalid

Valguskdvastuvate, ise- voi kaksikkdvastuvate taitematerjalide kasutamisel

peab siduskihti 10 s sinise valgusega (halogeen- v&i LED-lamp)

poliimeriseerima.

6.2. Kaudne restauratsioon

o wad kinni

Valguskovastuvate kinnitusmaterjalide kasutamisel peab siduskihti 10 s sinise

valgusega (halogeen- v6i LED-lamp) poliimeriseerima.

Ise- voi o i jalid

Kaksik-/isekovastuvate kinnitusmaterjalide kasutamisel loob Futurabond

DC ka ilma valguskdvastamiseta hea adhesiooni. Valikuliselt v6ib jargneda

valguskovastamine 10 s sinise valgusega (halogeen- véi LED-lamp).

Juuretihvtide kinnitamine

1. Juuretihvtide kinnitamiseks masseeritakse kokkusegatud Futurabond DC
(Liquid 1 ja 2) aplikaatoriga juurekanalisse ja kondi oklusaalsele pinnale 20 s
jooksul sisse. Puhuge lahusti 6livaba 6huga 5 s &ra. Eemaldage véimalikud
materijali Gl gid imava paberiribaga tupsutades. Arge siduskihti
valguskovastage.

2. Sisestage vastavalt tootja juhistele ettevalmistatud juuretihvt
sobiva kinnitusmaterjaliga, nt Rebilda DC v6i Bifix QM (vt vastavat
kasutusjuhendit) kergeid tlejadke saades juurekanalisse.

3. Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud materjali Futurabond
DC kévastumiseks valguskdvastage min 40 sekundit.

Maryland-sildade kinnitamise juhis

Maryland-sildade kinnitamisel peab Futurabond DC kasutamisel emaili enne

bondingu pealekandmist karestamise voi fosforhappe geeliga sd6vitamise teel

konditsioneerima.

Iseséo6vitavad sidusmaterjalid on ilma prepareerimiseta emailil nérgema

toimega. Sidusmaterijali liigne aplitseerimine lihvimata ja sirgeservalisele

emailile voib pohjustada serval varvimuutusi. Optimaalseteks
nakkumistulemusteks materjaliga Futurabond DC tuleks eelnevalt
prepareerida klassi lll, IV, V kuuluv email ja email diasteemi sulgemise korral.

©
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Juhised, ettevaatusabinéud:

— Futurabond DC SingleDose'’i blisterit ei tohi enne aktiveerimist painutada. Kui

blisteril peaks esinema ilmseid kahjustusi, nagu néiteks volte v6i paindekohti,

siis ei tohi seda enam kasutada.

Blisteri kilet ega etiketti ei tohi tlemiselt ega alumiselt kljelt sormekuintega

kahjustada.

— Aktiveerimiseks ei tohi kasutada tooriistu. Aktiveerimine peab toimuma
eranditult pdidla ja nimetissérme vahel, kusjuures péial tuleb paigutada tépselt
etiketi méargistuse peale ja nimetissérm otse vastasasuva alumise kdlje peale.

- Arge viige aktiveerimist ja sellele jargnevat labitorkamist aplikaatori Single Tim

abil labi silmade ldheduses.

Arge kunagi vajutage mélema siivendi peale tiheaegselt ega suruge vedelikku

stivendite vahel siia ja sinna.

Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli v6i timooli sisaldavad preparaadid,

takistavad Futurabond DC’i kdvastumist. Seetottu drge kasutage tsinkoksiid--

eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis

Futurabond DC’iga.

Valtige kokkupuudet suu limaskestaga. Suu limaskest voib kokkupuute korral

materjaliga Futurabond DC koagulatsiooni tottu valgeks vérvuda. Seejuures

on tegemist pddrduva ndhtusega, mis mdne péeva jooksul kaob.

— Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja podrduge arsti poole

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):
Metakriilaadi fosforhappe ester, etanool, vesi, BisGMA, HEMA, TEGDMA,
TMPTMA, initsiaatorid, stabilisaatorid

Sailitus:

Pérast kasutamist sulgege Futurabond DC pudelid tihedalt. Séilitage pUstises
asendis, et tagada vedeliku tagasivoolamine. Ladustage temperatuuril 4 °C
- 23 °C. Arge jatke materjali Futurabond DC otsese paikesevalguse ega
operatsioonivalgusti méjuvélja. Pérast kolblikkusaja I6ppemist &rge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid véinud tekkida
toodet Futurabond DC kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote Futurabond DC 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.

WHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uapenve

®dyTtypa6oHa ALl (Futurabond DC)

Onucanue matepuana:

®yTtypaboHpa AL - ycuneHHblii HaHoyacTULamn CamMonpoTpaBAuBaoLuin
GOHf, ABOWHOTO OTBEPXKAEHUS ANS MOJYHYEHUs| YCTOWYNBOTO COEMANHEHUS
6e3 HapylIeHWs KPaeBoro MpuneraHns Mexay TBepAbiMi TKaHaAMK 3y6a U
NNOM6VPOBOYHBLIM/(DUKCUPYIOWMM MaTepuanomMm (oTo-, XMMUYECKOro Wan
[1BOVHOrO OTBEPXKAEHNS. [JaHHbI CaMonpoTpaBNV1BaloLni aare3ns CoCTOUT
13 2 KOMMOHEHTOB.

Bes otaenbHOro NnpoTpasnneaHus 3y6HbIx TkaHein ®yTypa6onp AU nocturaet
Takux Xe rokasaTtefeil aareanu, Kak 1 npenapartbl Ha OCHOBE TOTabHOrO
TpasneHus. ®yTypa6oHpa [l TonepaHTeH k OCTaTO4HOI Bnare.

®ytypa6oHp ALl yHuBepcaneH v NPUMEHSIETCS CO BCEMW KOMMOo3uTamu,
komnomepamu u OPMOKEP®amu ¢oT0-, XMMUYECKOro wnn [BOWHOIO
OTBEPXKACHMA.

Moka3aHusi K NPUMEHEHUIO:

— TMpsiMble pecTaBpauyn 1 HapaLBaHue KynbTu 3y6a C NOMOLLIbO KOMMO3UTOB
XVMUYECKOro U ABOVHOrO OTBEPXAEHUS

— [Mpsmble hoTONOAMMEPHBIE PECTaBPaLMM HA OCHOBE KOMMO3UTOB/KOMMOMe-
pos/OPMOKEP®0B

- tDchaumﬂ KOpPHEBbIX LI.ITI/IQ)TOE C NOMOLLbH0 KOMMNO3UTHbIX LLEMEHTOB XMu4ye-
CKOrO WA ABONHOIO OTBEPXKAEHNS

— HenpsiMble pectaspauuu; Npy NPUMEHEHN KOMMO3UTHbIX LIEMEHTOB XUMUYe-
CKOro UNu [iBOVHOIO OTBEPXKAEHMSA ANst (hrKcaLmMn BKNAAOK, HAKNaoK, KOPOHOK
1 MOCTOBWAHbIX NPOTE30B

MpoTuBonokasaxus:

®yTtypaboHa AL copepXuT opraHudeckume KUCNOTbl, MeTakpunatbl u
BHT. CnepyeT oTkasaTbca OT npumeHeHus ®ytypa6oug AU npu Hannuun
rmnep4yBCcTBUTENbHOCTA (aJ'U'IepI'I/II/I) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauveHToB:
®yTypaboHAa AL paspeLueH K NPYMEHEHMIO y BCEX NaLMEHTOB 6e3 orpaHnyeHunii
10 Moy 1 BO3PacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:

XapaKTepuCTUKN MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHNAM, NPEAbSBNAEMbIM K
U3[1eNVsIM AAHHOTO LIENeBOro HasHaueHus, a Takxke TPeGoBaHNAM CTaHaapToB,
PacnpOCTPaHSIOLLMXCA Ha laHHOE U3fienve.

Monb3osaTens:
®dyrtypa6boup [AU ponxeH wncnonb3oBatbcsi NpodeccuoHanbHo
noAroToBIEHHbIM B o6nactu ctomaTonornu cneynanncTom.

7.Y no Jil mMocTOo

Mpu ncnonb3osanun ®ytypaboHpa ALl ans dukcaunm MapuneHacKnx
MOCTOB Nepefl HaHeCceHVeM GOHAMHra Co3AaTh Ha AManu LEepPoXoBaToCTh
VA1 NPOTPABUTh €€ TPABUIbHBIM FeNeM Ha OCHOBE (POCHOPHON KUCNOThI.
Ha HenpenapupoBaHHO! 3mMan camonpoTpaenuBallme GoHabl MeHee
addekTnBHbI. M136bITOYHOE HaHeceHWe GoHAa Ha HelnngOoBaHHYIO UAn
HECKOLLEHHYIO 3Maslb MOXET Bbi3BaTb KpaeBoe okpallusaHue. [ns
onTUManbHbIX Pe3ynbTaToB aaresny ¢ ucrnonb3oeaHnem ®ytypabonaa AL
npw pedekrax amanu lll, IV, V knaccoB u gnacteme cnefyeT BbINONHUTL
npefBapuTeNbHOe NpenaprpoBaHme.

Y mepbl T™:

— [o akTvBauum 6-McTepHyto ynakosky He crubatb. Ecnvny 6nncTepa ecTb Bugu-
Mble NMOBPEXAEHNS, Hanp., CKNagKK, 3arnbbl, B TAKOM Clly4ae ero 6orblie He
ncnonb3oBaThb.

- He AonyckaTtb I'IOBpe)K[.]eHI/II?I q)OJ'IbI'I/I N 3TUKETKN HOrTaAMU C BerHeﬁ wnn
HUKHER CTOPOHbI.

— He ncnonb3osarb Ans akTueauun Kakve-nméo WHCTPYMEHTbI. AKTI/IBI/IpOBaTb

TONBKO C NOMOLLBI0 GOMBLLIONO U YKa3aTensbHOro NasbLes, Npuiem GonbLUOi

nanew, [OSKEH pacnonaratbCsi TOYHO Ha MapKUPOBKE OSTUKETKM, a

‘/Ka3ﬂTeﬂbell7l -C I'IpOTI/IEOI'IOI'IO)KHOI;\ CTOPOHbI CHU3Y.

He BbInonHsATh akTMBauuio 1 npokanbisaHne ¢ NOMOLLIbIO CwuHrn Tum B Heroc-

PeAcTBeHHON 6IM30CTY OT rnas.

He HaxxumaTb Ha 06e eMKOCTV Cpa3y 1 He nepemeLLiaTh XNUAKOCTb MeXay HUMN

TyAa — o6patHo.

— ®eHonbHble CY6CTaHLIMM, 0COGEHHO Npenaparthl, COAePXalLLe 3BreHON 1 TUMorn,
NPUBOASAT K HapyLUeHwnto nonnmepuaauun ®ytypabona ALL. Moatomy, cnepyet
n3beraTb ncnonb3oBaHnsa UMHKOKCNA-3BreHONbHbIX nwnun Apyrnx
3BreHoNICoAepKalLmx npenapaTos B KomM6uHauum ¢ ®ytypa6onpa ALL.

— cnepyeT nsberaTb KOHTaKTa Co CAIM3NCTON 060104KOI NonocTu pta. B peaynb-
TaTe Koarynsauuu NpoTeMHOB Mpu KoHTakTe ¢ ®yTypa6ona AL cnusuctas
©060n04Ka MOXeT NprnobpeTaTh 6enechlil OTTEHOK. [Mpu 3ToM peyb nageT 06 o6pa-
TUMOM siBNEHNN, KOTOPOEe UCHE3HET Yepe3 HEeCKOSIbKO FlHe|7|.

— Mpu nonagaHun B rnasa XOPOLO MNPOMbITE BOAOW W 06pPaTUTBCS K
odTanbmonory.

— Hawwn yKasaHusa wvnmn pekomeHpgaumm He OCBOGO)KIZLGDOT Bac ot npoBepKn
nocTasnAemMbIX Hamu rnpenapartos Ha UX NPUrogHOCTb K NCNONb30BaHNIO B
COOTBETCTBYIOLX LIENsX.

Cocras (B y
MeTakpunaTHbIi CNOXHbIN achup hochopHoli KcnoTel, ATaHon, soaa, BisGMA,
HEMA, TEGDMA, TMPTMA, uHuumaTopbl peakuym, CTabunusaropsl,

XpaHeHue:

®nakoHbl ¢ ®yTtypa6oHa AL nocne npumeHeHUst NAOTHO 3aKPbITb.
XpaHuTb B BEPTUKANbHOM MONOXEHUN, YTOGbI 0GEecneynTb CTeKaHue
KnakocT BO nakoH. XpaHuTb npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C.
He ocTasnsite ®ytypaboHp ALl noa npsiMbiMW COMHEYHBIMW Nydamu uan
orepaLyoHHoil namnoii. He 1cnonbaosaTh NOCAE UCTEUEHNS CPOKA FOfJHOCTH.

MpumeHeHue:

1. Usonsauyus: YTunusauus:
Heo6xoanMbIM ycnoBuem Ansi annavkauum nnoM6MpoBOYHOro MaTepuana MaTtepuan Heo6XOAUMO YTUIM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
sBAseTCcA m3onAuua pabodyero nons. Wcknounte nobble 3arp: ocuuvar npepnucal

NONOCTN KPOBbIO AW CNIOHOI. PekoMeHayeTcs npumeHaTb Koddepaam.
Mpenapuposaxne
MpenapupoBaTtb MONOCTL B COOTBETCTBMM C MPUHLMNAMW aaresunBHoM
TEXHUKU NNoMBuposaHus. MpombITh NonocTb Bofol. V36biTouHyto BRary
yAanUTb C MOMOLLbIO Cna6oii BO3AYLUHON cTPyW. [IeHTUH He nepecyLumBarth.
Llenbio sBNSIETCA NONyYeHWe cnerka BRaXHOA MOBEPXHOCTU AEHTUHA.
HenpenapnpoBaHHyio MoBEPXHOCTbL (Hamp., MPULLIEEYHbIA HEKapUO3HbIi
AedekT) TwartenbHO o4nCTUTL U ob6paboTaTb Kpas sManu anmasHbiM
UHUPOM. YYacTKn HEnoCpefCTBEHHOW 6AM30CTW K Myfbhe MOoKpbITh
COOTBETCTBYIOLLEN NPOKNAAKOIA Ha OCHOBE MMAPOKCUAA KamnbLvs.
Cwmelumsanve
Mepep npumeHeHueMm MaTepuwan crnepyeT [OBECTW A0 KOMHATHOW
Temneparypsbl.
®yTypa6oHp, AL} npefcTasnseT coboii Matepuan ABONHOrO OTBEPXAEHNS,
No3TOMY HaHOCUTb €ro CReflyeT CPagdy Xe NMoc/e CMeLNBaHNS.
WUcnonb3sosaHue cnakoHa:
B TeyeHue =~ 2 ¢ Ha CI'IELWIaJ'IbHOVI nnacTuHKe cMmewaTtb C NOMOLbIO CwuHrn
TUM opHY Kanmio >XuAKocTy 1 ¢ OfHOW Kanneil XUAKOCTN 2 (ANs nonyveHus
CamMonNpOTPaB/MBalOLLEro aareansa).
WUcnonb3osaHue YHu[losbl:
OTaennTs YHnflosy no nnHum nepcopaLiyin 1 NoBepHYTh BBEPX CTOPOHOIA C
Hane4artaHHbIM TeKCTOM. B3sTb 6nncTepHyto ynakosky YHno3bl 60nbLunM v
ykazarenbHbIiM nanbuamn 1 akTMBnpoBaTh ee, HaXKnmasi C yCuimem Ha CUHIO
YacTb 6MCTepa C MapKUPOBKOI «press here». Bnaroaapsi SToMy XnaKOCTb
1 nonapeT B 3aGOPHYI0 EMKOCTb B COOTHOLeHun 1:1 K xupkoctn 2. C
nomoLLbio CUHIA TUM NPOTKHYTL (POSbrY, KPYrOBbIM ABVKEHNEM PacLUPUTL
OTBEpPCTME U MHOrOKpPaTHbIM NepemMeLunBaHnemM rnosyy4nTb rOMOreHHyto CMeCb
xupkocTtein 1 n 2.
. Annnukauus ®yTtypabonpa AL
Hanectn aares3vB He CIMWKOM TOHKUM CJloeM Ha SMBJ'Ib/ﬂeHTVIH n BTUpaThb B
TKaHu 3y6a B TedeHune 20 c.
YkasaHue: CMmeLluaHHbIn 60HIZLVIHI' nonnumMepusyeTcs Nog BO3HEI2CTBVISM cBeTa,
noaTomy CTOUT naberaTtb CAMLWIKOM UHTEHCUBHOIO OcCBeLeHNs. Bo Bpemsa
annnukauvv cnegyet BblKJ'IDO‘-WITb/OTBepHyTb onepaunoHHyto namny.

»

«
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5. BoicyumBaHue

Cnoit agreavisa CyLUMTb BO3AYLLHON CTPyell He MeHee 5 C.
6. Monumepusauus

6.1 MpsAmas pectaBpauusa

Mar coTo-, on 0 OT!

Mpy NpUMeHeHUM MaTepuanoB (OTO-, XUMU4ECKOro WAN ABOWNHOro

OTBEPXK/AEHUS| GOHAVHIOBbLI CNON TPEByeTCsi MONMMEPN30BaTh CUHUM

CBETOM (ranoreHHas unu ceeToanoaHas namna) e TeveHune 10 c.

6.2 Henpsimas pectaBpauus

Csert Tbl ANS

Mpy NpuUMeHeHUM CBETOOTBEPXAAEMbIX MaTepuanos Ans Gukcauuu

GOHANHIOBLIM CNOW NONMMEPU30BaTL CUHUM CBETOM (ranoreHHas unn

cBeToAMoAHas namna) B TedeHve 10 c.

K Tbl ANSA 0 Unn 0 OT

Mpy NPUMeHeHUN MaTepuanos Ans MUKcaLun XMMNYECKOro U [BONHOrO

oTBepxaeHus ®ytypaboHa [lL| coszaaeT xopollee cuenneHue B TOM Yncne

1 6e3 choTononumepuaumn.

Mo yCMOTPEeHMIO BO3MOXHA AOMONHUTENbHAS (HOTOMOMNMEPU3ALIS CUHIM

CBETOM (ranoreHHas Unu ceeToanoaHas namna) e TeveHune 10 c.

®dukcauus KopHeBbIX WTUGHTOB

1. Onsa dmkcaumm KopHeBbIX WTUGTOB 3ameLliaHHbIn ®yTypabona AL (kuako-
cTu 1 1 2) BTUpaTb annankaTopoM B KOPHEBOW KaHas N Ha OKKNIO3NOHHbIE
NOBEPXHOCTY Ky/NbTI B TeueHue 20 ¢. PacTBopuTeNb pasayTb BO3AYXOM 6e3
npuMeceli Macna B TedeHme 5 C. BO3MOXHbIe U3NNLLKU MaTepuana B kaHane
YAANUTb C NOMOLLBIO BNUThIBAOLLNX ByMaXKHbIX WTUhTOB. BoHANHIOBbI
Coii He NOMMEPU30BaTL.

2. LLITUT, NOArOTOBAEHHBIN COMNAacHO PEKOMEHAALIMSM NPOU3BOANTENS,

3auKcMpoBaTh B KOPHEBOM KaHane C MOMOLLbIO MOAXOASLIEro

UKCUpYIOLLEro KOMMO3WTHOroO LemeHTa, Hanp., Pe6unbaa AL vnn

Budmkec KM (cM. COOTBETCTBYIOLLYIO WHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO),

npy 3TOM BaXKHO HaNMYNe HE3HAYNTENbHOTO W36bITKA LEMeHTa B

KOPHEBOM KaHane.

Ans ukcaumn kopHeBoro WTudTan ans nonumepusaun ®ytypabonaa AL,

HAHECEHHOTO Ha OKKITIO3MOHHYIO MOBEPXHOCTb, MOMMMEPU30BATL B TEUEHNe

MUHUMYM 40 c.

«@

0O6s3aTensHoe n3BeleHne:

060 BCEX Cepbe3HbIX MOGOHHbIX MPOUCLLECTBUSAX, TAKUX Kak CMEPTb, CEPbE3HOe
YXYALLEHNE COCTOSHIUA 3[0POBbS NaLMeHTa NoNb3oBaTeNs Unn Apyrvx 1nu B
TeueHne [ITENBbHOTO AN KOPOTKOrO Neproaa BPEMEHH, a TaKXKe O CEPbe3HON
yrpo3e O6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOWN3OWAN UAN MOTAN Gbl
Npou3oiiTn B CBA3M C npumeHeHnem ®yTtypa6ona AU, cneayet coobwars B
komnanuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeuanue:

KpaTkne oT4eTbl 0 6€30MacHOCTY U KIIMHUYECKOM NpuMeHeHun ®yTypaboHa
AU xpaHsiTcs B EBponeiickoil 6ase AaHHbIX O MEAULMHCKUX U3[Eennsix
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto UHGopmaLmio
yuTalTe no cchinke www.voco.dental.
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