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Futurabond® M+

Instructions for use
EU Medical device

c € 0482

Product description:

Futurabond M+ is a dental adhesive for use with methacrylate-based restorative,
core build-up or luting materials. It can be applied with phosphoric acid etching
(selective enamel etching or total-etch) of the dental hard tissue as well as with-
out (self-etch).

Indications:

[A1] Adhesive for direct restorations of all classes of cavities using light-curing
composite / compomer / ORMOCER® materials with a methacrylate base.

[A2] Adhesive for core build-ups made of light-curing composite materials.

[A3] Adhesive for indirect restorations with light-curing luting composites.

[B] Intraoral repair of composite, compomer or ORMOCER® restorations, ceramic
veneers and all-ceramic restorations without an additional primer.

[C] Treatment of hypersensitive tooth necks.

[D] Protective varnish for glass ionomer cement restorations.

[E1] Sealing of cavities prior to amalgam restorations.

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

indirect restorations.
In combination with Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):
[F1] Adhesive for direct self-curing or dual-curing composite restorations of all
classes of cavities and for core build-ups.
Adhesive for indirect restorations using dual-curing or self-curing luting
composites.
Luting of root posts with dual-curing or self-curing luting composites.
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Contraindications:

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

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

Use:

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

It is necessary to isolate the operating site from moisture. Any contamination of the
cavity or material surface with blood or saliva must be prevented. The use of a rub-
ber dam is recommended.
The stages of
[A] - [G]).

When using light-curing materials, Futurabond M+ can be applied without the
addition of Futurabond M+ Dual Cure Activator (see sections [A] - [E]).

The Futurabond M+ Dual Cure Activator needs to be added only when working
with self-curing or dual-curing materials (see sections [F] - [G]).

depend on the indication (see sections

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

1. Prepare the cavity and core according to the principles of the adhesive

restoration technique, and remove any plaque or tartar in the case of non-

carious class V cavities. Clean with water. Dry off excess water with a gentle

stream of air. Do not overdry the dentine. The objective is a surface with a

silky matt appearance. Protect areas near to the pulp with a suitable cavity

lining based on calcium hydroxide.
. Etching of the dental hard tissue (optional)

In self-etch mode, Futurabond M+ achieves high levels of adhesive

strength on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard

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

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

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

3. Place one drop of Futurabond M+ on a mixing palette.

4. Apply the adhesive evenly to the surfaces of the cavity and rub it in for
20 s with a disposable applicator.

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

6. Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available poly-
merisation device (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).

7. Apply the restorative, core build-up or luting material in accordance
with the respective instructions for use.
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[B] Intraoral repair of fillings or restorations
(made from composite, glass ceramic, zirconium oxide ceramic, aluminium
oxide ceramic, metal (incl. amalgam))
. Thoroughly roughen the surface of the restoration to which the
adhesive is to be applied and sandblast it, preferably with aluminium
oxide < 50 um. In the case of ceramics, remove the varnish 1 mm
beyond the margin.
Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air.
Continue with the application of Futurabond M+ immediately afterwards
(see [A] 3. - 6.). The use of an additional primer is not necessary.
. Carry out the repair using a light-curing composite according to the
manufacturer’s instructions for use.
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[C] Treatment of hypersensitive tooth necks

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

Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free
air. Do not overdry. The objective is a surface with a silky matt appearance.
. Afterwards, continue with the application of Futurabond M+ (see [A] 3. - 6.).
The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam
pellet.

hd

&~ ow

[D] Protective varnish for glass ionomer cement restorations

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

Place one drop of Futurabond M+ on a mixing palette.

Apply Futurabond M+ to the modelled filling with a disposable applicator.

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

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

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

[E] Sealing of cavities prior to amalgam restorations or prior to temporary
luting

Note: Do not seal cavities with Futurabond M+ if temporary luting using a meth-
acrylate-based material is scheduled afterwards.

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

Place one drop of Futurabond M+ on a mixing palette.

Apply Futurabond M+ to the cavity surface to be treated with a dispo-
sable applicator and rub it in for 20 s.

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

Cure Futurabond M+ using a commercially available polymerisation
device for 10 s (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).
Depending on the indication, continue to work with the desired material
afterwards in accordance with the corresponding instructions for use.
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Direct or indirect

build-up or luting composites

In combination with Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ creates a strong

bond to dual-curing and self-curing methacrylate-based composites and

luting materials.

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

. Etching of the dental hard tissue (optional)

In the self-etch mode, Futurabond M+ achieves high levels of adhesive

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

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

Maryland bridges).

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

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

. Mix one drop of Futurabond M+ and one drop of Futurabond M+ DCA in a
mixing palette with a disposable applicator for 3 s.

. Apply the mixed adhesive evenly on the surfaces of the cavity and rub it in

for 20 s with a disposable applicator.

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

remove any solvents.

Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available poly-

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

Depending on the indication, continue to work with the desired material

in accordance with the corresponding instructions for use.
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[G] Luting of root posts

. Thoroughly mix one drop of Futurabond M+ and one drop of

Futurabond M+ DCA in a mixing palette with a suitable disposable

applicator (e.g. Endo Tim) for 3 s.

Use the applicator to apply the mixed adhesive into the prepared root canal

and to the occlusal surface of the core and rub it in for 20 s.

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

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

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

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

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

dualcuring composite for post luting (see applicable instructions for use) in

such a way that a slight excess of material is achieved.

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

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

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

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

— Futurabond M+ is light-curing. Hence, please avoid exposure to strong lighting
during application.

— The mixed adhesive is self-curing and light-curing, further processing must
therefore take place immediately after mixing.

— 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.

Consti (in order ing to content):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylate phosphoric
acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators, stabilisers
Futurabond M+ and DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, water, HEDMA, methacrylate
phosphoric acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators,
stabilisers

Storage:

Tightly close Futurabond M+ and Futurabond M+ DCA immediately after use.
Storage at 2°C-23°C. Do not expose to direct sunlight or the operating light. Do not
use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Futurabond M+ / Futurabond
M+ DCA 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 M+ ist ein Dentaladhasiv zur Verwendung mit methacrylatbasierten Fiil-
lungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterialien. Es kann sowohl ohne Phos-
phorsaure-Atzschritt (Self Etch) als auch mit Phosphorséure-Atzschritt (selektive
Schmelzétzung oder Total-Etch) der Zahnhartsubstanz angewendet werden.

Indikationen:

[A1] Adhaésiv fir direkte Restaurationen fiir alle Kavitdtenklassen mit lichtharten-
den Composite-/ Compomer-/ORMOCER®-Materialien auf Methacrylatbasis.

[A2] Adhasiv fiir Stumpfaufbauten aus lichthartenden Compositematerialien.

[A3] Adhésiv fir indirekte Restaurationen mit lichthartenden Befestigungs-
composites.

[B] Intraorale Reparatur von Composite-, Compomer- oder ORMOCER®-
Fillungen, Keramikverblendungen und Vollkeramikrestaurationen ohne zusatz-
lichen Primer.

[C] Behandlung liberempfindlicher Zahnhalse.

[D] Schutzlack fiir Glasionomer Zementftillungen.

[E1] Versiegelung von Kavititen vor Amalgam-Restaurationen.

[E2] Versiegelung von Kavitaten und Stumpfpraparationen vor der temporéren
Befestigung von indirekten Restaurationen.

In Verbindung mit dem Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhasiv fir direkte selbst- oder dualhdrtende Compositerestaurationen
aller Kavitdtenklassen und Stumpfaufbauten.

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

selbsthartenden Befestigungscomposites.

Befestigung von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthartenden Befestigungs-

composites.
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Kontraindikationen:

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

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

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

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

Anwendung:

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

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

Die weitere Verarbeitung erfolgt
[A] - [G]).

Bei der Verwendung von lichthdrtenden Materialien kann Futurabond M+ ohne Dual
Cure Activator angewendet werden (s. Abschnitte [A] - [E]).

Ein Zumischen des Dual Cure Activators fiir Futurabond M+ ist nur bei der Verar-
beitung von selbst- oder dualhdrtenden Materialien notwendig (s. Abschnitte [F] - [G]).

von der ikation (s. itte

[A] Direkte und indirekte Restaurationen mit lichthdrtenden Fiillungs-,
und i i
1. Kavitdt bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhésiven Fiillungstechnik
préparieren, bzw. bei nichtkariésen Klasse V Kavitaten Beldge und Zahn-
stein entfernen. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem
sanften Luftstrom verblasen. Dentin nicht Ubertrocknen. Ziel ist eine
seidenmatt erscheinende Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine
geeignete Unterflllung auf Calciumhydroxid-Basis schitzen.
. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

Futurabond M+ erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkrafte an

Schmelz und Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann

optional erfolgen. Lediglich unpraparierter Schmelz muss zu Beginn

des Bondingvorgangs immer geétzt werden.

- Zu atzende Oberflaichen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphor-
sdurebasis &tzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).

- Atzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spiilen. Uberschiissige Feuch-
tigkeit mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht tbertrocknen. Ziel
ist eine seidenmatt erscheinende Oberflache.

3. Einen Tropfen Futurabond M+ in einer Mischschale vorlegen.

4. Das Adhasiv gleichméaBig auf alle Kavitatenflachen aufbringen und 20 s
mit einem Einmalapplikator einmassieren.

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

6. Adhésivschicht mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerat 10 s
aushérten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

7. Fullungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterial entsprechend der
jeweiligen Gebrauchsanweisung verarbeiten.
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[B] Intraorale Reparatur von Fiillungen oder Restaurationen

(aus Composite, Glaskeramik, Zirkonoxidkeramik, Aluminiumoxidkeramik,

Metall (inkl. Amalgam))

. Die zu verklebende Flache der Restauration griindlich aufrauen, vorzugs-
weise mit Aluminiumoxid < 50 um abstrahlen, bei Keramik die Glasur
1 mm (ber den Rand hinaus entfernen.

2. Grundlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und Olfreier Luft
trocknen.

3. Direkt anschlieBend mit der Applikation von Futurabond M+ fortfahren
(s.[A] 8. - 6.). Die Anwendung eines zusétzlichen Primers ist nicht notwendig.

4. Reparatur mit lichthartendem Composite entsprechend der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers durchfiihren.
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1. Den Zahnhals wie tiblich reinigen (z. B. mit Polierpaste oder durch Pulver-
strahlen).

2. Grundlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und Olfreier Luft
trocknen. Nicht Ubertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende
Oberflache.

3. AnschlieBend mit der Applikation von Futurabond M+ fortfahren (s. [A]
3.-6).

4. Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoff-

pellet entfernt werden.

[D] fiir fiillungen
. Wenn zur Formgebung eine Matrize verwendet wurde, zundchst die
Matrize entfernen.

2. Einen Tropfen Futurabond M+ in einer Mischschale vorlegen.

3. Futurabond M+ mit einem Einmalapplikator auf die fertig modellierte
Fillung auftragen.

4. Futurabond M+ mit trockener, olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Losungsmittel zu entfernen.

5. Futurabond M+ auf jeder Flache der Fiillung mit einem handelsiiblichen
Polymerisationsgerat 10 s ausharten (LED-/Halogenlampe mit einer
Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

6. Nach der vollstandigen Aushartung der Fillung die Okklusion ein-

schleifen und die beschliffenen Stellen erneut mit Futurabond M+
versiegeln, um die Fiillung vor Austrocknung zu schitzen.



7. Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaum-
stoffpellet entfernt werden.

von K: und vor der

temporéren Befestigung

Hinweis: Kavitaten nicht mit Futurabond M+ versiegeln, wenn anschlieBend

eine temporare Befestigung mit einem methacrylatbasierten Material geplant ist.

1. Kavitat entsprechend der beabsichtigten weiteren Behandlung prapa-

rieren. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften

Luftstrom verblasen. Dentin nicht tbertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt

erscheinende Oberfliche. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete

Unterfiillung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

Einen Tropfen Futurabond M+ in einer Mischschale vorlegen.

. Futurabond M+ mit einem Einmalapplikator auf die zu behandelnde
Kavitatenflache auftragen und 20 s lang einmassieren.

vor
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4. Futurabond M+ mit trockener, Olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Lésungsmittel zu entfernen.
5. Futurabond M+ mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerat 10 s

ausharten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).
. AnschlieBend je nach Indikation mit dem gewiinschten Material geméaB
der dazugehérigen Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.

[F] Direkte und indirekte

Fiillungs-, und

Zusammen mit dem Futurabond M+ DCA sorgt Futurabond M+ fiir einen

sicheren Verbund mit dual- oder selbsthartenden Composites und Befesti-

gungsmaterialien auf Methacrylatbasis.

1. Kavitdt bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhésiven Fiillungstechnik
praparieren. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem
sanften Luftstrom verblasen. Dentin nicht Ubertrocknen. Ziel ist eine
seidenmatt erscheinende Oberfldche. Pulpanahe Bereiche durch eine
geeignete Unterflillung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

Futurabond M+ erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkréfte an Schmelz

und Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen.

Lediglich unpraparierter Schmelz muss zu Beginn des Bonding-

vorgangs immer geétzt werden (z. B. bei der Befestigung von Maryland-

Briicken).

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

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

Je einen Tropfen Futurabond M+ und einen Tropfen Futurabond M+

DCA in einer Mischschale mit einem Einmalapplikator 3 s grindlich

mischen.

Das angemischte Adhésiv gleichméBig auf alle Kavitatenflachen aufbrin-

gen und 20 s mit dem Applikator einmassieren.

Adhasivschicht mit trockener, lfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Losungsmittel zu entfernen.

. Adhésivschicht mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerdt 10 s

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

. Je nach Indikation mit dem gewiinschten Material gemaB der dazuge-

hérigen Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.
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[G] Befestigung von Wurzelstiften

.Je einen Tropfen Futurabond M+ und einen Tropfen Futurabond M+
DCA in einer Mischschale mit einem geeigneten Einmalapplikator (z.B.
Endo Tim) 3 s griindlich mischen.

Mit dem Applikator das angemischte Adhé&siv in den vorbereiteten
Wurzelkanal und auf die okklusale Oberflache des Stumpfes 20 s ein-
massieren.

Adhasivschicht mit trockener, olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Losungsmittel zu entfernen. Eventuelle Materialiiberschiisse durch
Abtupfen mit einem saugféhigen Papierstreifen entfernen. Die Adhésiv-
schicht nicht lichtharten.

Den nach t 1\gaben vorb: 1 Wurzelstift mit einem geeig-
neten selbst- oder dualhdrtenden Composite zur Stiftbefestigung (s. ent-
sprechende Gebrauchsanweisung) unter Erzielung leichter Uberschiisse
in den Wurzelkanal einbringen.

. Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal aufge-
brachten Futurabond M+ 40 s lichthérten.
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— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
fihren zu Aushéartungsstérungen von Futurabond M+. Die Verwendung von
Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in
Verbindung mit Futurabond M+ ist daher zu vermeiden.

- Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann
sich bei Kontakt mit Futurabond M+ 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 spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.

Futurabond M+ ist lichthartend. Deshalb wéhrend der Applikation intensive

Beleuchtung vermeiden.

— Das angemischte Adhésiv ist selbst- und lichthdrtend und muss daher sofort
nach dem Anmischen weiterverarbeitet werden.

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

(nach Gehalt):
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, Ethanol, Wasser, HEDMA, Methacrylat-
phosphorséureester, Methacrylatfunktionalisierte Polyalkensaure, UDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren.
Futurabond M+ und DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, Wasser, HEDMA, Methacrylat-
phosphorséureester, Methacrylatfunktionalisierte Polyalkensaure, UDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren.

Lagerung:

Futurabond M+ und Futurabond M+ DCA nach Gebrauch fest verschlieBen.
Lagerung bei 2 °C - 23 °C. Nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-Leuchte aus-
setzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche
Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Futurabond M+ est un adhésif dentaire a utiliser avec des matériaux d’obturation,
de reconstitution du moignon ou de fixation & base de méthacrylate. Il peut aus-
si bien étre utilisé sans étape de mordangage a I'acide phosphorique (automordan-
gage) qu’avec étape de mordangage a I'acide phosphorique (mordangage sélectif
de I'’émail ou mordangage total) des tissus dentaires.

Indications :
[A1] Adhésif pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités avec
des matériaux composites / compomeéres / ORMOCER® photopolymérisables a
base de méthacrylate.

Adhésif pour les reconstitutions de moignons a base de matériaux composites
photopolymérisables.

Adhésif pour les restaurations indirectes avec composites de fixation photo-
polymérisables.

[A2]

[A3]

[B] Réparation intra-buccale d’obturations a base de composite, de compomeére
ou d’ORMOCER®, de revétements en céramique et de restaurations tout-
céramique sans primer supplémentaire.

[C] Traitement de collets hypersensibles.

[D] Vernis protecteur pour obturations a base de ciment verre ionomeére.

[E1] Scellement de cavités avant les restaurations en amalgame.

[E2] Scellement de cavités et de préparations de moignons avant le scellement

provisoire de restaurations indirectes.

En combinaison avec Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator) :

[F1] Adhésif pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités et de
toutes les reconstitutions de moignons a base de matériaux composites auto-
durcissants ou bi-polymérisants.

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

polymérisants ou autodurcissants.

Scellement de pivots radiuculaires avec des composites de fixation bi-poly-

mérisants ou autodurcissants.

[G]

Contre-indications :

Futurabond M+ contient des acides organiques, des (diméthacrylates et du
BHT. DCA contient des amines. Ne pas appliquer Futurabond M+ / DCA en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

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

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

Utilisation :

Futurabond M+ n’assure pas uniquement une liaison slre avec les tissus dentaires
naturels, mais également avec des matériaux composites, des métaux et des
céramiques. Le champ de travail doit &tre mis a sec. Eviter toute contamination de
la cavité ou de la surface des matériaux avec du sang ou de la salive. L utilisation
d’une digue est recommandée.

La suite de la mise en ceuvre se fait confor
sections [A] - [G]).

Lors de I'application de matériaux photopolymérisables, Futurabond M+ peut étre
utilisé sans I'activateur dual de polymérisation (voir les sections [A] - [E]).

Il faut seulement utiliser Futurabond M+ Dual Cure Activator lors de I'applica-
tion de matériaux autodurcissants ou bi-polymérisants (voir les sections [F] - [G]).
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directes et ir avec ites d
de i et de fixation Bri

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

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

classe V, enlever la plaque et le tartre. Nettoyer a I'eau. Eliminer I'excés
d’eau par un léger soufflage d’air. Ne pas sursécher la dentine. L’objectif est
d’obtenir une surface a I'aspect satiné. Protéger les zones a proximité de la
pulpe a I'aide d’un fond de cavité approprié a base d’hydroxyde de calcium.

. Mordangage des tissus dentaires (en option)

En mode d’automordangage, Futurabond M+ permet d’obtenir une force

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

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

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

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

3. Mettre une goutte de Futurabond M+ dans un godet.

4. Appliquer I'adhésif de fagon homogeéne sur toutes les surfaces de la cavité
et faire pénétrer pendant 20 s a I'aide d’un applicateur jetable.

5. Sécher la couche adhésive a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins
5 s pour enlever le solvant.

6. Durcir la couche adhésive avec un appareil de polymérisation courant
pendant 10 s (lampe LED/ a halogéne de puissance lumineuse > 500 mW/
cm?).

7. Mettre en ceuvre les matériaux d’obturation, de reconstitution du moignon
ou de fixation conformément au mode d’emploi correspondant.

[B] ép. ion int d ouder i
(en matériau composite, vitrocéramique, céramique a base de dioxyde de
zirconium ou d’oxyde d’aluminium, métal (y compris amalgame))
. Gratter soigneusement la surface a coller de la restauration, sabler de
préférence avec de I'oxyde d’aluminium < 50 pm et, dans le cas de la
céramique, enlever la glagure 1 mm au-dela du bord.
Nettoyer soigneusement par vaporisation d’eau et sécher & I'air sec et
exempt d’huile.
Poursuivre ensuite directement avec I'application de Futurabond M+ (voir
[A] 3. - 6.). Il n’est pas nécessaire d’appliquer un primer supplémentaire.
Réaliser la réparation avec un matériau composite photopolymérisable
conformément au mode d’emploi du fabricant.
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[C] Traitement de collets hypersensibles

1. Nettoyer le collet de la dent de la maniére habituelle (par ex. avec une pate
de polissage ou avec un aéropolisseur).

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

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

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

[D] Vernis protecteur pour obturations a base de ciment verre ionomére

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

. Mettre une goutte de Futurabond M+ dans un godet.

. Appliquer Futurabond M+ sur I'obturation modelée a I'aide d’un applicateur
jetable.

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

pour enlever le solvant.

Durcir Futurabond M+ sur toutes les surfaces de I'obturation avec un

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

puissance lumineuse > 500 mW/cm?).

w N
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6. Apres le durcissement complet de I'obturation, meuler I'occlusion et sceller
de nouveau les zones meulées avec Futurabond M+, afin de protéger
I'obturation contre le desséchement.

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

Scellement de cavités avant les restaurations en amalgame et avant le

scellement provisoire

Remarque : Ne pas sceller les cavités avec Futurabond M+ lorsqu’'un

scellement provisoire avec un matériau a base de méthacrylate est prévu par

la suite.

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

. Mettre une goutte de Futurabond M+ dans un godet.

. Appliquer Futurabond M+ sur la surface de la cavité a traiter et faire péné-
trer pendant 20 s a I'aide d’un applicateur jetable.

. Sécher Futurabond M+ a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins 5 s
pour enlever le solvant.

. Durcir Futurabond M+ avec un appareil de polymérisation courant pendant
10 s (lampe LED/ & halogéne de puissance lumineuse > 500 mW/ cm?).

. Ensuite, poursuivre le travail selon I'indication avec le matériau souhaité
conformément au mode d’emploi correspondant.

[E]
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Restaurations directes et il avec

posites d ion, de
de et de fixation i éri-

ou bi-

sants

En combinaison avec Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ crée une adhé-

sion sire aux composites et aux matériaux de scellement a base de méthacry-

late autodurcissants ou bi-polymérisants.

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

technique d’obturation adhésive. Nettoyer & I'eau. Eliminer I'excés d’eau

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

Mordancage des tissus dentaires (en option)

En mode d’automordangage, Futurabond M+ permet d’obtenir une force

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

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

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

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

. Mettre une goutte de Futurabond M+ et une goutte de Futurabond M+

DCA dans un godet et les mélanger soigneusement pendant 3 s a I'aide

d’un applicateur jetable.

Appliquer I'adhésif mélangé de fagon homogeéne sur toutes les surfaces

de la cavité et faire pénétrer pendant 20 s a I'aide d’un applicateur jetable.

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

5 s pour enlever le solvant.

Durcir la couche adhésive avec un appareil de polymérisation courant

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

cm?).

Poursuivre le travail selon 'indication avec le matériau souhaité conformé-

ment au mode d’emploi correspondant.
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[G] de pivots

. Mettre une goutte de Futurabond M+ et une goutte de Futurabond M+
Dual Cure Activator dans un godet et les mélanger soigneusement
pendant 3 s a I'aide d’un applicateur jetable approprié (par ex. Endo Tim).
Utiliser I'applicateur pour faire pénétrer I'adhésif mélangé pendant 20 s
dans le canal radiculaire préparé et sur les surfaces occlusales du moignon.
Sécher la couche adhésive a I'air sec et exempt d’huile pendant au moins
5 s pour enlever le solvant. Supprimer tout matériau résiduel éventuel en
tamponnant avec une bande de papier absorbante. Ne pas photopoly-
mériser la couche adhésive.

. Mettre en place le pivot préparé conformément aux indications du fabricant
avec un matériau composite autodurcissant ou bi-polymérisant approprié
pour la fixation du tenon (voir le mode d’emploi correspondant) en visant un
léger surplus dans le canal radiculaire.

Photopolymériser pendant 40 s pour fixer le pivot radiculaire et durcir
I'adhésif Futurabond M+ appliqué sur la surface occlusale.

I
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Remarques, précautions :

— Laprésence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol et de
thymol, géne la prise de Futurabond M+. L'utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec Futurabond M+
est par conséquent a éviter.

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

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

- Futurabond M+ est photopolymérisable. Ainsi, il faut veiller & ce que I'éclairage
ne soit pas trop fort pendant I'application.

— L’adhésif mélangé est autodurcissant et photopolymérisable et doit donc étre
travaillé immédiatement aprés le mélange.

— 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) :

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, éthanol, eau, HEDMA, ester d’acide phosphorique
de méthacrylate, acide polyalcénoique fonctionnalisé par du méthacrylate, UDMA,
initiateurs, stabilisateurs.

Futurabond M+ et DCA: éthanol, BisGMA, HEMA, eau, HEDMA, ester d’acide
phosphorique de méthacrylate, acide polyalcénoique fonctionnalisé par du
méthacrylate, UDMA, initiateurs, stabilisateurs.

Stockage :

Bien fermer Futurabond M+ et Futurabond M+ DCA immédiatement aprés
I'utilisation. Stocker a une température entre 2 °C a 23 °C. Ne pas exposer a la lumiére
directe du soleil ou a un dispositif d’éclairage opératoire. Ne plus utiliser le produit
aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et & '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 M+ / Futurabond M+ DCA.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA 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 M+ es un agente adhesivo dental para utilizar con materiales de
obturacién, de reconstruccion de mufién o de fijacion con base de metacrilato.
Este adhesivo puede aplicarse tanto sin fase de grabado con &cido fosférico
(autograbado) como con esta fase de grabado (grabado acido selectivo del esmalte
o grabado 4cido integral) del tejido del diente.

Indicaciones:

[A1] Adhesivo para restauraciones directas de cavidades de todas las clases con
materiales fotopolimerizables a base de metacrilato (composites, compo-
meros u ORMOCER®).

Adhesivo para reconstrucciones de mufién elaboradas con materiales de
composites fotopolimerizables.

Adhesivo para restauraciones indirectas con composites de fijacién fotopoli-
merizables.

[A2]

[A3]

[B] Reparacion intraoral de obturaciones de composite, compémero u ORMOCER®,
revestimientos con cerdmica y restauraciones integramente de ceramica sin
solucion de preparacion adicional.

[C] Tratamiento de cuellos dentales hipersensibles.

[D] Barniz protector para obturaciones de cemento de ionémero de vidrio.

[E1] Sellado de cavidades como paso previo a restauraciones con amalgama.

[E2] Sellado de cavidades y preparaciones de mufién como paso previo a la

fijacion temporal de restauraciones indirectas.

En combinacién con el Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhesivo para restauraciones directas, con composite autopolimerizable de
curado dual, de cavidades de todas las clases y de reconstrucciones de
mufion.

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

dual o autopolimerizables.

Fijacién de postes radiculares con composites de fijacién de curado dual o

autopolimerizables.

Gl

Contraindicaciones:

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

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

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

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

Uso:

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

Su aplicacion requiere asegurar un entorno de trabajo seco. Evitese que la cavidad
o la superficie de los materiales se contaminen con sangre o saliva. Se recomien-
da emplear un dique de goma.

El procesamiento ulterior varia segtin la indicacién correspondiente (véase los
apartados [A] - [G]).

Al usar materiales fotopolimerizables se puede utilizar el Futurabond M+ sin el Dual
Cure Activator (ver pasos [A] - [E]).

La adicién del Dual Cure Activator al Futurabond M+ es solamente necesaria si se
trabaja con materiales de autocurado o curado dual (ver pasos [F] - [G])

[A] Restauraciones directas e indirectas con
de obturacién, de reconstruccion de munén y de fijacion

1. Comience por preparar la cavidad o, dado el caso, el mufién siguiendo los

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

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

limpiando con agua. Elimine el agua residual con un ligero chorro de aire.

Evite secar excesivamente la dentina. La finalidad es obtener una superficie

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

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

Futurabond M+ permite obtener una elevada fuerza de unién al esmalte

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

sustancia dental dura puede someterse a un grabado preliminar. Al inicio

del procedimiento de adhesion, Unicamente ha de tratarse siempre con
grabado acido el esmalte no preparado.

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

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

. Aplicar una gota de Futurabond M+ en una bandeja de mezcla.
.Apllcar homogeneamente el adhesivo en las superficies de la cavidad y
circulares unos 20 s con un aplicador

N
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desechable.

Afin de eliminar el disolvente, prosiga tratando la capa de adhesivo con aire
seco sin aceite durante al menos 5 s.

Efectue el fraguado de la capa de adhesivo usando una lampara de poli-
merizacion convencional durante 10 s (ldmpara LED/halégena con una
potencia luminica de > 500 mW/cm?).

Proceda al acabado del composite de obturacién, de reconstruccién de
mufién o de fijacion teniendo en cuenta las instrucciones de uso correspon-
dientes.

[B] Rep ion il de o
(de composite, ceramica de vidrio, ceramica de dxido de circonio, ceramica de
6xido de aluminio, metal [incl. amalgamal)

. Asperice minuciosamente la superficie prevista para adhesién de la restau-
racion aplicando arenado, preferentemente, con 6xido de aluminio de
< 50 pm; en el caso de utilizarse ceramica, elimine la pasta de glaseado
hasta 1 mm por encima del borde.

o
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2. Limpie a fondo rociando con agua y seque con aire sin agua ni aceite.
3. Acto seguido, prosiga aplicando Futurabond M+ (véase [A] 3. - 6.). Puede
prescindirse de utilizar una solucién de preparacion adicional.
4. Proceda a la reparacion con composite fotopolimerizable siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante.
[cj de cuellos il
1. Limpie el cuello dental siguiendo el procedimiento habitual (p. ej. con pasta
pulidora o por chorreado de polvo).
2. Limpie a fondo rociando con agua y seque con aire sin agua ni aceite. Evite
secar excesivamente. La finalidad es obtener una superficie sedosa y mate.
3. A continuacion, prosiga aplicando Futurabond M+ (véase [A] 3. - 6.).
4. Elimine la capa de inhibicién por oxigeno con un pafio o un pellet de
espuma.
[D] Barniz pi para i de de ioné, de vidrio
1. Si ha utilizado una matriz para conformar la obturacién, comience por retirar
dicha matriz.
2. Aplicar una gota de Futurabond M+ en la bandeja de mezcla

3. Aplicar Futurabond M+ con un aplicador desechable en la restauracion
ya modelada.
4. A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sin aceite sobre el

Futurabond M+ durante al menos 5 s.

Efectue el fraguado del Futurabond M+ sobre todas las superficies de la
obturacién usando una ldmpara de polimerizacién convencional durante
10 s (lampara LED/halégena con una potencia luminica de > 500 mW/cm?).

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

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

~

[E] Sellado de cavidades como paso previo a restauraciones con amalgama

0 a una fijacion temporal

Observacién: No utilice el Futurabond M+ para sellar cavidades si se ha

planificado practicar a continuacion una fijacion temporal usando un material

con base de metacrilato.

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

. Aplicar una gota de Futurabond M+ en la bandeja de mezcla.

. Aplicar Futuvabond M+ con un apllcador desechable en la superficie de la
cavidad y ientos circulares unos 20 s.

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

Futurabond M+ durante al menos 5 s.

Efectle el fraguado del Futurabond M+ usando una ldmpara de polimeri-

zacion convencional durante 10 s (ldmpara LED/halégena con una potencia

luminica de > 500 mW/cm?).

A continuacion, prosiga segun las instrucciones de uso correspondientes

aplicando el material deseado en funcién de la indicacion.

directas e il con de 6n, de
recanstruccmn de mufién y de fijacion, au topollmenzables o de curado
dual

Futurabond M+ proporciona en combinacion con el Futurabond M+ DCA una

unién segura con composites de curado dual o autocurado y materiales de fija-

cién a base de metacrilatos.

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

. Grabado de el tejido del diente (opcional)

Futurabond M+ permite obtener una elevada fuerza de adhesion al

esmalte y la dentina al aplicarse como sistema de autograbado. Opcio-

nalmente, el tejido del diente puede someterse a un grabado preliminar.

Al inicio del procedimiento de adhesién, Unicamente ha de tratarse

siempre con grabado acido el esmalte no preparado (p. e]. para fijar puentes

de Maryland).

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

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

Mezclar una gota de Futurabond M+ y una gota de Futurabond M+ DCA en

una bandeja de mezcla por 3 s con un aplicador desechable.

. Aplicar homogeneamenle el adheslvo mezclado en las superflcwes de todas
las cavidades y unos 20 s
con el aplicador.

. A fin de eliminar el disolvente, prosiga tratando la capa de adhesivo con aire

seco sin aceite durante al menos 5 s.

Efectue el fraguado de la capa de adhesivo usando una lampara de poli-

merizacion convencional durante 10 s (lampara LED/halégena con una

potencia luminica de > 500 mW/cm?).

Prosiga segun las instrucciones de uso correspondientes aplicando el

material deseado en funcién de la indicacién.
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Fijacion de postes radiculares

Mezclar una gota de Futurabond M+ y una gota del Futurabond M+ DCA
unos 3 s con un aplicador desechable (p.ej. Endo Tim) en una bandeja de
mezcla apropiada.

Usar el aplicador para aplicar el adhesivo mezclado en el conducto radicular
preparado y en la superficie oclusal del mufion y masajear unos 20 s.

. A fin de eliminar el disolvente, aplique aire seco sin aceite sobre la capa de
adhesivo durante al menos 5 s. Si es necesario, elimine el exceso de
material con una tira de papel absorbente. No fotopolimerice la capa de
adhesivo.

Inserte el poste radicular, preparada segun las indicaciones del fabricante,
en el conducto radicular y fijela con un composite autopolimerizable o de
curado dual apropiado a este efecto (véase las instrucciones de uso corres-
pondientes), aplicando para ello un ligero exceso de material.

Hecho esto, fotopolimerice durante 40 s para fijar el poste radicular y
obtener el fraguado del Futurabond M+ aplicado en la superficie oclusal.
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- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de Futurabond M+. Se debe evitar, por eso, el uso de
cementos de oxido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacion con Futurabond M+.

- Evite el contacto con la mucosa oral. Debido a la coagulacion de proteinas, la
mucosa oral puede tefiirse de color blanquecino al entrar en contacto con
Futurabond M+. 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 actidase a un médico.

- Futurabond M+ es fotopolimerizable. Por eso, evitar una iluminacion intensiva
durante la aplicacion.

- El adhesivo mezclado es de curado dual y fotopolimerizable y tiene que ser
trabajado inmediatamente después de la mezcla.

- 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.

C icion (segun en orden d

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, agua, HEDMA, éster de 4cido fosférico
de metacrilato, acido polialquenoico funcionalizado con metacrilato, UDMA,
iniciadores, estabilizadores.

Futurabond M+ y DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, agua, HEDMA, éster de &cido
fosférico de metacrilato, acido polialquenoico funcionalizado con metacrilato,
UDMA, iniciadores, estabilizadores.

Almacenamiento:

Futurabond M+ y Futurabond M+ DCA tienen que ser cerrados
inmediatamente después de su uso. Almacenamiento a 2 °C - 23 °C. No exponga
el producto a la luz directa del sol ni a la luz de quiréfano. No utilice el producto una
vez vencida la fecha de caducidad.

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

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 relacién con Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, deben
notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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

Instrucoes de utilizacao
[MD] UE Dispositivo médico

PT

Descrigédo do produto:

Futurabond M+ é um adesivo dentério utilizado com materiais de restauragéo,
reconstrugéo de cotos e cimentagéo a base de metacrilatos. O adesivo pode ser
aplicado sem prévio condicionamento com acido fosférico (como autocondiciona-
dor, ou self-etch) ou apés condicionamento com &cido fosférico (condicionamen-
to seletivo, ou total-etch).

Indicagées:

[A1] Adesivo para restauragdes diretas com compdsitos, compdémeros e

ORMOCER® a base de metacrilatos, fotopolimerizaveis, em cavidades de

qualquer classe.

Adesivo para reconstrugdes de cotos com materiais compdsitos fotopoli-

merizéveis.

Adesivo para restauragdes indiretas cimentadas com compésitos fotopoli-

merizaveis.

Reparagao intraoral de restaurages em compdsito, compomero ou

ORMOCER?, facetas de ceramica e restauragGes protéticas de ceramica pura

sem utilizagao de primer.

Tratamento de colos dentarios hipersensiveis.

Verniz protetor para restauragdes com cimento de ionémero de vidro.

Selagem de cavidades para restauragdes de amalgama.

Selagem de cavidades e preparos de cotos dentdarios antes da cimentagao

temporaria de restauragdes indiretas.

Em conjunto com o Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adesivo para restauracdes diretas em compdsito autopolimerizavel ou de
polimerizagéo dual, em cavidades de qualquer classe.

[F2] Adesivo para restauragdes indiretas cimentadas com compositos autopoli-

merizéveis ou de polimerizagéo dual.

Na cimentagao de espigdes intrarradiculares utilizando compésitos auto-

polimerizaveis ou de polimerizagao dual.

[A2]
[A3]
[B]
]
D]

[E1
[E2

@

Contraindicagées:

Futurabond M+ contém acidos organicos, (di)metacrilatos e BHT. DCA contém
aminas. Futurabond M+ / DCA n&o deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Futurabond M+ 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 M+ é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

Futurabond M+ proporciona uma ades&o segura ndo so a estrutura dentaria natural
como também a compdsitos, metais e ceramicas. E necessario manter o campo de
trabalho seco, devendo evitar-se que a cavidade e a superficie do material se conta-
minem com sangue ou sallva Recomenda se o isolamento com dique de borracha
Os pr d do (ver
[A] - [G]).

Se forem usados materiais fotopolimerizaveis, o Futurabond M+ podera ser
empregue sem Futurabond M+ Dual Cure Activator (v. secgdes [A] - [E]).

S6 é necessario adicionar o Futurabond M+ Dual Cure Activator no caso de trata-
mento de materiais autopolimerizaveis ou de polimerizagéo dual (v. secgdes [F] - [G]).

[A] Restauracgées diretas e mdlretas com compasltos de restauragdo, de
reconstrucao de cotos e de cil ¢

1. Preparar a cavidade ou coto dentario de acordo com os principios da

técnica adesiva ou, nos casos de cavidades de classe V ndo cariosas,

remover os depdsitos de placa ou tartaro. Limpar com agua. Remover o

excesso de agua com um leve jato de ar. Ndo secar demasiado a

dentina. O objetivo é que a superficie fique com uma aparéncia fosca

acetinada. Proteger as areas préximas da polpa com uma base cavitaria

a base de hidréxido de clcio.

. Condicionamento acido da estrutura dental (opcional)

Futurabond M+ atinge elevadas forcas de adesdo ao esmalte e a dentina

quando empregado como autocondicionador. O prévio condicionamento

acido da superficie dentaria é opcional. Apenas nos casos de esmalte
néo preparado é necessério condicionar a superficie antes do procedi-
mento adesivo.

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

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

3. Colocar uma gota de Futurabond M+ numa bandeja de mistura.

4. Aplicar o adesivo uniformemente em todas as superficies da cavidade e
friccionar com um aplicador descartavel durante 20 s.

5. Aplicar jato de ar seco e isento de 6leo durante pelo menos 5 s para
remover o solvente.

6. Polimerizar a camada de adesivo com um aparelho de fotopolimerizagéo
convencional durante 10 s (lampada LED/halogéneo com uma intensi-
dade de luz > 500 mW/cm?).

7. Aplicar o material de restauragdo, de reconstrugdo de coto ou de cimen-
tagdo de acordo com as respetivas instrugdes de uso.

[B] F a de ou pegas pr

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

(inclusive amalgama))

. Conferir rugosidade a superficie da restauragdo a ser reparada, de

preferéncia com 6xido de aluminio < 50 pm. Em pegas de ceramica,

remover a camada vitrea (glaze) 1 mm além das margens.

Limpar bem com jato de ar / 4gua e secar com ar isento de agua e 6leo.

. De seguida, aplicar Futurabond M+ (ver [A] 3. - 6.). Ndo é necessario utili-
zar um primer adicional.

. Reparagdo com compésito fotopolimerizavel de acordo com as instrugdes
de utilizagao do fabricante.
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de colos
. Limpar o colo dentério da forma habitual (p. ex. com pasta de polimento
ou jato de profilaxia).
. Limpar bem com jato de ar/agua e secar com ar isento de agua e dleo.
N&o secar demasiado. O objetivo é que a superficie fique com uma
aparéncia fosca acetinada.
De seguida, aplicar Futurabond M+ (ver [A] 3. - 6.).
. A camada de inibig&o pelo oxigénio deve ser removida com um lengo ou
uma bolinha de espuma.

N

>

[D] Verniz protetor para r 6es em cil de ion6: 0 de vidro

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

. Colocar uma gota de Futurabond M+ numa bandeja de mistura.

. Aplicar o Futurabond M+ com um aplicador descartavel na restauragdo
modelada.

. Secar o Futurabond M+ com ar seco e isento de 6leo durante pelo
menos 5 s para remover o solvente.
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Polimerizar o Futurabond M+ com um aparelho de fotopolimerizagdo
convencional durante 10 s em cada face da restauragdo (lampada LED/
halogéneo com uma intensidade de luz > 500 mW/cm?).

. Apés a completa polimerizagdo da restauragao, ajustar a oclusdo com
broca e selar as areas desgastadas novamente com Futurabond M+,
para proteger a restauragao do ressecamento.

. A camada de inibigao pelo oxigénio deve ser removida com um lengo ou

uma bolinha de espuma.

de
cimentacées temporarias
Nota: Nao selar a cavidade com Futurabond M+ se pretende executar uma
cimentagao temporaria com material a base de metacrilatos.
. Preparar a cavidade de acordo com o tratamento pretendido. Limpar com
agua. Remover o excesso de dgua com um leve jato de ar. Ndo secar
demasiado a dentina. O objetivo é que a superficie fique com uma
aparéncia fosca acetinada. Proteger as areas préximas da polpa com uma
base cavitéria & base de hidréxido de célcio.
Colocar uma gota de Futurabond M+ numa bandeja de mistura.
. Aplicar o Futurabond M+ com um aplicador descartavel na superficie da
cavidade a ser tratada e friccionar durante 20 s.
Secar o Futurabond M+ com ar seco e isento de dleo durante pelo menos
5 s para remover o solvente.
Polimerizar o Futurabond M+ com um aparelho de fotopolimerizagdo
convencional durante 10 s (lampada LED/halogéneo com uma intensidade
de luz > 500 mW/ cm?).

[F1 coes diretas e il
reconstrugdo de cotos e de
polimerizacéo dual
Em conjunto com o Futurabond M+ DCA o Futurabond M+ garante uma ade-
séo segura a compositos autopolimerizéveis ou de polimerizagéo dual e a mate-
riais de cimentagdo & base de metacrilatos.

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

. Condicionamento acido da estrutura dental (opcional)

Futurabond M+ atinge elevadas forgas de adesdo ao esmalte e a dentina

quando empregado como autocondicionador. O prévio condiciona-

mento &cido da superficie dentaria € opcional. Apenas nos casos de
esmalte ndo preparado é necessario condicionar a superficie antes do
procedimento adesivo (p. ex. na cimentagao de pontes Maryland).

- Executar o ataque acido das superficies a serem condicionadas com
um agente a base de acido fosférico (consultar as respetivas instru-
Goes de utilizagao).

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

Misturar bem uma gota de Futurabond M+ e outra de Futurabond M+

DCA numa bandeja de mistura com um aplicador descartavel, durante 3 s.

Aplicar o adesivo misturado uniformemente em todas as superficies da

cavidade e friccionar durante 20 s com o aplicador.

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

remover o solvente.

Polimerizar a camada de adesivo com um aparelho de fotopolimerizagdo

convencional durante 10 s (ld&mpada LED/halogéneo com uma intensida-

de de luz > 500 mW/ cm?).

Prosseguir com o material do tratamento pretendido seguindo as respe-

tivas instrugdes de utilizagao.

[G] Ci o de
Misturar bem uma gota de Futurabond M+ e outra de Futurabond M+
DCA numa bandeja de mistura com um aplicador descartavel adequado
(p. ex. Endo Tim), durante 3 s.

Friccionar, com o aplicador, o adesivo misturado no canal radicular

preparado e na superficie oclusal do coto durante 20 s.

. Aplicar jato de ar seco e isento de dleo durante pelo menos 5 s para
remover o solvente. Com o auxilio de uma tira de papel absorvente,
remover do canal radicular eventuais excessos do adesivo. N&o foto-
polimerizar a camada de adesivo.

. Apds preparar o espigdo radicular segundo as instrugdes do fabricante,

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

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

Para a fixagdo do espigdo intrarradicular e a polimerizagdo do

Futurabond M+ aplicado por oclusal, fotopolimerizar por pelo menos

40s.
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Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol
ou timol, interferem na polimerizagdo do Futurabond M+. Por isso, evite usar
cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham
eugenol junto com o Futurabond M+.

- Evitar o contacto com a mucosa oral. A mucosa oral pode ficar esbranqui-
cada ao entrar em contacto com Futurabond M+ devido a coagulagcdo de
proteinas. Esta é uma alteragao reversivel, que regride em poucos dias.

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

— O Futurabond M+ é fotopolimerizavel. Por conseguinte, evitar uma ilumina-
cdo intensa durante a aplicagéo.

- O adesivo misturado é foto e autopolimerizavel, devendo ser utilizado
imediatamente apds a mistura.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés séo adequados para o uso pretendido.

C ica (ido na ordem decrescente):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, agua, HEDMA, éster de acido fosférico
metacrilato, acido polialquilendico funcionalizado com metacrilato, UDMA,
iniciadores, estabilizadores.

Futurabond M+ e DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, agua, HEDMA, éster de acido
fosférico metacrilato, acido polialquilendico funcionalizado com metacrilato, UDMA,
iniciadores, estabilizadores.

Armazenamento:

Fechar bem o F M+ e Futurabond M+ DCA depois de utilizados.
Armazenamento a 2 °C - 23 °C. N&o expor os materiais & luz solar direta ou a luz do
candeeiro/refletor. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Futurabond M+ / Futurabond
M+ DCA est@o disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar
informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

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

Indicazioni:
[A1] Adesivo per restauri diretti in cavita di tutte le classi con compositi foto-
polimerizzabili/compomeri/ORMOCER® a base di metacrilato.

[A2] Adesivo per materiali compositi fotopolimerizzabili per build-up di monconi.

[A3] Adesivo per restauri indiretti con compositi fotopolimerizzabili per cemen-
tazioni.

[B] Riparazione intraorale di otturazioni in composito, compomeri o ORMOCER®,
faccette in ceramica e restauri in ceramica integrale senza ulteriore primer.

[C] Trattamento di colletti dentali ipersensibili.

[D] Vernice protettiva per otturazioni in cemento vetroionomerico.

[E1] Sigillo di cavita prima di restauri in amalgama.

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

provvisoria di restauri indiretti.

In combinazione con Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adesivo per restauri diretti in composito autopolimerizzante o a doppia
polimerizzazione in cavita di tutte le classi e per build-up di moncone.

[F2] Adesivo per restauri indiretti con compositi per cementazione a doppia
polimerizzazione o autopolimerizzanti.

[G] Cementazione adesiva di perni radicolari con compositi per cementazioni a
doppia polimerizzazione o autopolimerizzanti.

Controindicazioni:

Futurabond M+ contiene acidi organici, (di)metacrilati, e BHT. DCA contiene amine.
Non utilizzare Futurabond M+ / DCA in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:

Futurabond M+ pud 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 M+ deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Futurabond M+ non esplica un’adesione sicura solo al tessuto duro dentale natu-
rale, ma anche a compositi, metalli e ceramiche. E necessario isolare il sito ope-
ratorio dall’'umidita. Evitare qualungue contaminazione della cavita o della super-
ficie del materiale con sangue o saliva. Si raccomanda I'uso della diga di gomma.

I ivi i dell icazi i dal tipo di indicazione
(vedere sezioni [A] - [G]).

In caso di materiali fotopolimerizzabili, Futurabond M+ puo essere applicato senza
Dual Cure Activator (vedere passaggio [A] - [E].

La miscelazione Futurabond M+ Dual Cure Activator & solo necessaria usando
materiali autopolimerizzabili o a doppia polimerizzazione (vedere passaggio [F] - [G].

[A] Restauri diretti o indiretti con compositi fotopolimerizzabili per ottura-
zioni, build-up di moncone e cementazione
. Preparare la cavita risp. il moncone secondo i principi della tecnica ade-

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

classe non cariose. Pulire con acqua. Asciugare I'eccesso di acqua con

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

. Mordenzatura del tessuto duro dentale (opzionale)

In modalita self-etch, Futurabond M+ raggiunge elevati livelli di forza

adesiva su smalto e dentina. Se si desidera, si pud eseguire la morden-

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

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

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

. Applicare una goccia di Futurabond M+ su un blocco di miscelazione.

. Applicare I'adesivo accuratamente sulle superfici della cavita e spalmarlo
per 20 s con un applicatore monouso.

. Asciugare lo strato adesivo con aria secca e priva di olio per almeno 5 s

al fine di eliminare tutto il solvente.

Polimerizzare lo strato adesivo per 10 s con un dispositivo di polimeriz-

zazione disponibile sul mercato (lampada LED o alogena con un’emissio-

ne > 500 mW/ cm?).

. Applicare il materiale da restauro, per build-up di moncone o per cemen-
tazione secondo le relative istruzioni d’uso.
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[B] Rip: i di ioni o restauri

(realizzati in composito, ceramica vetrosa, ceramica all’ossido di zirconio, all’os-

sido di alluminio, metallo (compreso I'amalgama))

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

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

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

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

[C] Trattamento di colletti dentali ipersensibili

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

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

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

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

[D] Vernice p per iin vetr i

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

2. Applicare una goccia di Futurabond M+ su un blocco di miscelazione.

3. Applicare Futurabond M+ sull’otturazione modellata tramite un applicatore
monouso.

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

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

6. Una volta che I'otturazione & stata completamente polimerizzata, regolare
I'occlusione e sigillare ancora una volta le aree strumentate con Futura-
bond M+ al fine di evitare che il restauro si secchi.

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

[E] Sigillo di cavita prima di restauri in amalgama o prima della cementa-
zione provvisoria

Nota: Non sigillare le cavita con Futurabond M+ se si intende procedere con

una cementazione provvisoria usando un materiale a base di metacrilato.

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

. Applicare una goccia di Futurabond M+ su un blocco di miscelazione.

. Applicare I'adesivo accuratamente sulle superfici della cavita con un
applicatore monouso e spalmarlo per 20 s.

. Asciugare Futurabond M+ con aria secca e priva di olio per aimeno 5 s al
fine di rimuovere ogni traccia di solvente.

. Polimerizzare Futurabond M+ su ogni superficie del restauro per 10 s con

un dispositivo di polimerizzazione disponibile sul mercato (lampada LED o

alogena con un’emissione > 500 mW/cm?).

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

to, in accordo con le relative istruzioni d’uso.
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[F] Restauri diretti o indiretti con compositi i 0 a doppia
polimerizzazione per otturazioni, build-up di moncone e cementazioni.
Insieme a Fi bond M+ DCA, F M+ crea una combinazione sicu-
ra con compositi autopolimerizzabili e a doppia polimerizzazione e materiali per
cementazioni a base di metacrilato.

. Preparare la cavita risp. il moncone secondo i principi della tecnica
adesiva per otturazioni. Pulire con acqua. Asciugare 'eccesso di acqua
con un lieve getto d’aria. Non essiccare la dentina. L'obiettivo & avere
una superficie dall’aspetto setoso opaco. Proteggere le aree in prossimita
della polpa con un liner di cavita adatto a base di idrossido di calcio.

. Mordenzatura del tessuto duro dentale (opzionale)

In modalita self-etch, Futurabond M+ raggiunge elevati livelli di forza

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

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

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

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

. Miscelare accuratamente una goccia di Futurabond M+ e una goccia di
Futurabond M+ DCA su un blocco di miscelazione con un applicatore
monouso per 3 secondi.

. Applicare I'adesivo accuratamente sulle superfici della cavita e spalmarlo
per 20 s con un applicatore.

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

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

.In base all'indicazione, continuare con I'applicazione del materiale
prescelto, in accordo con le relative istruzioni d’uso.
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[G] C di perni

. Miscelare accuratamente una goccia di Futurabond M+ e una goccia di
Futurabond M+ DCA su un blocco di miscelazione con un adeguato
applicatore monouso (per es. Endo Tim) per 3 secondi.

. Spalmare I'adesivo miscelato per 20 s con un applicatore nel canale
radicolare preparato e sulla superficie occlusale.

. Asciugare lo strato di adesivo con aria secca e priva di olio per aimeno
5 s al fine di rimuovere ogni traccia di solvente. Rimuovere I'eccesso di
materiale tamponando con una striscia di carta assorbente. Non foto-
polimerizzare lo strato di adesivo.

. Introdurre nel canale il perno radicolare, precedentemente preparato secon-
do le relative istruzioni d’uso del produttore, utilizzando un apposito compo-
sito autopolimerizzante o a doppia polimerizzazione per la cementazione
del perno (vedere le relative istruzioni d’uso) in modo tale da ottenere un
leggero eccesso di materiale.

. Per fissare il perno radicolare e polimerizzare Futurabond M+ applicato
occlusalmente, il materiale dovrebbe essere fotopolimerizzato per 40 s.
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Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo, inter-
feriscono con la polimerizzazione di Futurabond M+. Evitare l'uso di
cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Futurabond M+.

- Evitare il contatto con la mucosa orale. Il contatto con Futurabond M+ 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.

— Futurabond M+ é fotopolimerizzabile. Percid evitare illuminazioni eccessive
durante I'applicazione.

- L’adesivo miscelato & auto- e fotopolimerizzablile e quindi deve essere utiliz-
zato immediatamente.

- 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.

C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanolo, acqua, HEDMA, organofosforati di
metacrilato, acido polialchenoico funzionalizzato con metacrilato, UDMA, iniziatori,
stabilizzatori.

Futurabond M+ e DCA: Etanolo, BisGMA, HEMA, acqua, HEDMA, organofosforati
di metacrilato, acido polialchenoico funzionalizzato con metacrilato, UDMA,
iniziatori, stabilizzatori.

Conservazione:

Chiudere il tappo di Futurabond M+ e Futurabond M+ DCA immediatamente
dopo 'uso. Conservare a 2 °C - 23 °C. Non esporre alla luce diretta del sole o della
lampada operatoria. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXvoAOyIKé TIPOIGV

EL

Mepypadn mpoidvrog:

To Futurabond M+ eival éva odovTiatpikd CUYKOAANTIKO yla XPron He LAIKA
arnokatdoTaons PeBakPUAIKNAG-BACNG, LAIKA avacloTaonG KOAOBWHATOG A LAKA
OUYKOAANGNG. Mrtopei va TottoBeTnBei pe adpottoinan pwadopikod 0§EOG (ETIAEKTIKNA
adportroinon adapavtivng fi OAIKA-adpoTtoinan) Tou GKANPOL 08OVTIKOU IGTOD OTIWG
£TTi0NG Kat Xwpig (auto-adportoinan).

Evéeifeig:

[A1] ZuykOAANTIKO yla AUECEG QTTOKATAOTACEIG OAWV TWV OHASWY KOWNOTATWV

XPNOIHOTIOUDVTAG PWTO-TIOALHEPICOMEVA LAIKA GUVBETNG pnTivng/compomer/

ORMOCER?® pe peBakpulikr Baon.

ZUYKOAANTIKO Yia QVAoUOTACEIG KOAOPWHATOG aTtd PWTO-TIOAVHEPIOHEVA

UAIKA oUVBETNG PNTivNG.

ZUYKOMNTIKO yla E£PPECEG QATIOKATAOTACEIS HE WTO-TIOAVHEPILOHEVES

OUVOETEG PNTIVEG CUYKOAANTIKOU TUTTOU.

Evootopatikry €mSlopbwon amokatactacewv amo oLVBeTn  pnrivn,

compomer j ORMOCER®, kepapIkéG el Kal OAO-KEPAUIKEG ATTOKATACTATEIG

XwPIG eTUTIAEOV primer.

[N Oepareia LTIEPELAIGONTWY OSOVTIKWV AUXEVIKWV TIEPIOXWV.

[A] MpootateuTikd BePViKL yla ATTOKATACTACELG LAAO-IOVOUEPOUG KOVIAG.

[E1] ATtddppagn KOOTHTWY TIPIV QTTO ATTOKATACTACELG AUAAYAPAToG.

[E2] Amodpagn KOIOTATWY Kal TIAPACKELACHATWY KOAOBWHATOG TIPIV ard TNV
TIPOOWPLV] CUYKOAANGN TWV EUPECWY ATIOKATACTATEWV.

Ze ouvduaopd pe To Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[Z1] ZuyKOAANTIKO Yla APECEG AUTO-TIOAUHEPICOUEVEG T SUTAA-TIOAUHEPICOUEVEG
aTIoKATACTACELG OUVBETNG PNTIVNG YA OAEG TIG OPASEG KOINOTATWY Kal yla
QAVAOUOTACELG KOAOBWHATOG.

[Z2] ZuyKOAANTIKO YIa EUHETEG ATIOKATACTACELG XPNOIHOTIOWVTAG SITAA-TIOAUHEPL-
(6peveq 1 auTO-TIOAUHEPICOHEVEG OUVBETEG PNTIVEG CLYKOAANTIKOD TUTIOU.

[A2]
[A3]

[B]

[H]  ZuykdAAnon pIlIkWv a§ovwy e SITTAA-TIOAUHEPICOPEVEG 1) QUTO-TIOALHEPILOpE-
VEG OUVOETEG PNTIVEG GUYKOAANTIKOU TUTTOU.
Avtevaeifeig:

To Futurabond M+ mepiéxel opyavika o€€a, (S1)peBakpuiikd kat BHT. To DCA
TiEPIEXEL apiveg. To Futurabond M+ / DCA ev Ba Tipémel va xpnaolyoroleital oe
TIEPUTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAITBNCIWY (AAAEPYIWY) OE OTTIOLOSATIOTE aMd auTd Ta
OUOTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAda AcBEVV:
To Futurabond M+ propei va xpnoipotoinBei yia dAoug Toug aoBeveic Xwpig
Tieploplapd avadopikd He TV NAkia rj To pLAO Toug.

XapakTtnploTika emidoong:

Ta XapakTnPIoTIKA ETTSO0NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXODV OTIG ATTAITACELS TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edappoyr tng Futurabond M+ tipaypatoroleital amoé XprioTn He emayyeAHATIKY
eKTIaidevan otnv o5ovTIaTpIK.

Egappoyi:

To Futurabond M+ Sev S1aodahiCel Hovo £vav aopairi SEopd Pe TOV PUOIKO OKANPO

080VTIKO 10TO, AAAG Kal PE TIG CUVBETEG PNTIVEG, TA HETAAAA KAl TA KEPAMIKA.

Eivat amapaitntn n amopévwon Tou Xwpeou epyasiag ano v vypacia. Otmoladrimo-

TE EMPOALVON TNG KOINGTNTAG 1 TNG ETIIPAVELAG TOU LAIKOD HE aipa rj 6AAo TIpETeL

va amopelyeTal. ZUVIOTATAL N XPrON EAACTIKOL ATTOpOVWIAPA.

Ta a BrApata yiG Pacifovrat otig evdeifelg (BA. evotnTeg

A.-H.).

Me tnv xprion ¢pwto-TtoAupepIlopevwy LAIKGWY, To Futurabond M+ prmopei va

ToTI0BETNBEL XWPIG TNV TIPOTbrikn Tou Futurabond M+ Dual Cure Activator (BA.

mapaypagoug [A] - [E]).

To Futurabond M+ Dual Cure Activator mpérel va mipooTtiBetal uovo pe tn xpn-

On QUTO-TIOAUMEPICOPEVWY 1 SITTAG-TIOALHEPI{OPEVWY LAKWV (BA. Ttapaypddoug

[2] - H)-

[A] Aueoec n EUUECEG AMOKATAOTAOEIG HE WTO-TTOAVUEPICOUEVO VAIKO QIro-
Kardoraong, UAIKG avacloTaocnG KoAoBwHaTog 1 oUVBETEG PNTiveG
OUYKOAANTIKOU TOTTOU

. MpoEeTOIPATTE TNV KOINGTNTA Kal TO KOAOBWHA oUUPWVA pe TIG apxEG TNG
TEXVIKIG TWV ATTOKATACTACEWY HE CUYKOAANON Kal adalp€ate omoladATIoTe
TIAAKA 1 TIETPA OTNV TIEPITITWON TWV HN-TEPNSOVICHEVWY KOIAOTHTWY
opddag V. Kabapiote pe vepd. STeyvwoTe TNV TIEPICOEIA TOU VEPOL HE
ehappl pevpa agpog. Mnv vtiepEnpdvete TNy odovTivn. ZKOTIOG eival pia
empavela pe petagévia pat epdavion. MpootateloTe TIG TIEPIOXEG KOVTA
OTOV TTOAGG pE £va KATAMNAO 0LSETEPO TTPWHA e BAon To LEPOEEISIO ToL
aopeotiou.

. ASpoToinon Tou okANPOoUL 08OVTIKOL LOTOU (TTPOAIPETIKA)

Me v avto-adporoinon, To Futurabond M+ erituyxavel upnAa ermineda

Suvapewv Tpooduong oe adapavtivn kat odovtivn. Mponyoupévwg, adpo-

TI0iNON TOU OKANPOU OSOVTIKOU LOTOU UTIOPEL TIPOAUPETIKA va SleaxBei.

Movo n adapavTivn TIoU gival anpoEToipaasTn TPETel TavTa va adpoTioleitat

otnv évapén g dladikaaiag cuykdGAAnong.

- Adportolfjote TIG eTIPAVEIEG TIPOG ASPOTIOINGN XPNOOTIOIWVTAG éva
080ovTIkO adpottoiNTikd 080 pe Baon To Pwadopikd o&L (BA. avtioToXeg
odnyieg xprong)-

- Avappodriote To adpottoinNTikd ofD, EETAUVETE HE vepd yla TIEPITIOU
20 de0TEPA. ZTEYVWOTE TNV TIEPIOTELA LYPATIAG HE EAadPL PELHA AEPOG.
Mnv uTtepEnpAveTe TNV 0dovTivn. ZKOTIOG £ival pia eTidAVELa Pe HETAEEVIA
Hat epdavion.

BdArte pia otayéva Futurabond M+ oe pia maAéta avapigng.

TomoBeTAOTE TO CUYKOAANTIKS OHOLOHOPdA OTIG ETUPAVEIEG TNG KOINGTNTAG

Kal kavete pacad yia 20 edtepa pe €va avarallo epyaheio epappoyng.

2ZTEYVWOTE TO OUYKOAANTIKO OTpwHa pe oteyvod agpa eAelBepo elaiou yia

TOUAAXIoTOV 5 6eUTEPa pE OKOTIO VA QTTOPAKPUVETE TOV OTIOIOVSATIOTE

SlaivTn.

MoAupepioTe TO CLYKOAANTIKG OTPWHA yia 10 SEUTEPA XPNOIHOTIOIVTAG Hia

epmopika Stabéotpn ouvokevry ToAupepiopoy (LED 1 ¢wg aloydvou pe

amodoon > 500 mW/cm?).

. TOTIOBETNOTE TO LAIKO ATTOKATAOTAONG, TO UAIKO avacloTacnG KOAOBwHaA-
TOG 1} TO LAIKO OLYKOAANONG CUHPWVA PE TIG QVTIOTOIKEG 08NYieg Xpriong.

Evéootopartikn 5, ‘] n TACEWV

(kataokevaopévwy amo cOVOETN PNTIvN, LAAO-KEPAUIKO, KEPAUIKO artd ofei-

810 {ipKoviou, KEPAUIKO ard ofeidlo apythiou, HETAAO (CupTIEPINAUBaVOpEVOL

Kal apaiyauatog))

. TpaxOveTe eTIPEA®S TNV eTGAVEI TNG ATIOKATACTAONG OtV oTtoia Ba

TOTIOBETNOE TO OUYKOANTIKO Kal appoBOAISTE TNV, KATA TIPOTIHNGN e

o€eidlo Tou apylhiov < 50 pm. Ze TEPITTTWON KEPAUIKOU, adpalp€oTe TO

Bepvikt 1 mm TIpwv a6 Ta opta.

KaBapiote eTPEADG HE OTIPEL VEPOU KAl OTEYWWOTE PE aépa eAelBepo

ehaiou kat vypaaiag.

. Zuvexiote pe TV TomoBétnon tou Futurabond M+ apéowg peta (BA. [A]
3. - 6.). H xprion evog emmAéov primer Sev eival amapaitnn.

. Algdyete v emSIOPOWON XPNOIOTIOWVTAG HIA PWTO-TIOAUHEPLLOHEVN
oOVBETN pNTivn cOpPWVA PE TIG 0BNYIEG XPrONG TOU KATAOKELAOTH.
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KaBapiote Tov obovtikd auxéva pe Tov ouviiln TPoTO (TLX. pe Tdota
oTiABwong i pe T Xprion ouokeurig agpooTiABwong).

KaBapiote emipeAws pe oTpél vepol Kal OTEYVWOTE pE aépa eAelBepo

elaiov kat vypaoiag. Mnv uTepgnpavete. ZkoTog eival pia empavela pe

peTagévia pat epdavion.

. ‘Emterta, ouvexiote pe tnv TomtoBétnon tou Futurabond M+ (BA. [A] 3. - 6.).

. To avacxeTikd oTpwpa o§uyovou Ba TIPETIEL va adalpedEel XpNOHOTIOWVTAG
éva Tavakt A éva appwdeg TOAUTTO.

IMpooTarsuTikG Bepviki yia amoKATaoTAoEIG UAAO-I0VOUEPOUG Koviag

. Av xpnotgottolibnke TexvnTo Toixwpa yia TNV SleukdAuvon Tne Slapdpdpw-

ong, apaipéate To.

BadAte pia otayéva Futurabond M+ oe pia taAéta avapieng.

. TortoBetiote To Futurabond M+ otnv popdoroinuévn udpagn pe éva
avaAwotpo epyaleio epappoyia.

. Zteyvwyote to Futurabond M+ pe oteyvd aépa ehelBepo ehaiou yia
TouhdyloTtov 5 8elTepa pPe OKOTIO va ATTOHAKPUVETE TOV OTIOIOVONTIOTE
SlaAvTn.

. MoAupepiote To Futurabond M+ o KdBe eripdvela NG amokataotaong

XPNOIHOTIOWVTAG Hia euTtopika SlaB€oiun ouokevr TtoAupepLopol yia 10

6e0tepa (LED r dwg pe anddoon > 500 mW/ecm?).

MOAG N amokatdoTacn TOAVHEPIOTEL OAOKANPWTIKA, TPOXIOTE Ta onueia

OUYKAIONG Kal EPPPAETE TIG TIIPAVEIEG AKOHA Hia POPA XPNOHOTIODVTAG
Futurabond M+ pg 0KOTIO va amopUyETE TO OTEYVWHA TNG ATTOKATACTANG.

. To avaoxeTikd oTpwua ofuyovou Ba TipéTel va adalpedel XpnotpoTIovTag
£va Travak fi éva appwdeg ToAUTTIO.

[E] Amégpa&n KolAOTHTwWV MPIV amdé amoKATAoTACEIG AUAAYAuarog f mpiv

ané MPOCWPIVEG CUYKOAANTEIG
(Mpogoxr: Mnv dppagete koihdTNTEG pe Futurabond M+ edv petd mpokeital va
aKOAOUBIOEL TIPOCWPLVF GLYKOAANON e LAKS peBakpulikig Baong.

. MpoeTolpdaote v KONOTNTA GUHGWVA HE TNV TIPOYPAHHATIopEVN Beparteia

TI0L Ba akoAovbroeL. KaBapioTe Ue vepo. ZTEYVWOTE TNV Tiepicoela vepol Ue

ehadpl pevpa agpog. Mnv vtiepEnpdavete TNV odovTivn. ZKOToG eival pia

empavela pe Petagévia pat epdavion. Mpootatelote TIG TIEPIOXEG KOVTA
aTov TToADS pe éva katdAAnAo oudéTtepo oTpwua pe Baon To LSpPoEeidio Tou
aoBeariov.

BadAte pia otayéva Futurabond M+ o€ pia TtaAéta avapigng.

TomoBetriote To Futurabond M+ otnv emddvela g KOINOTNTAG He éva

avalwolpo epyaleio epappoyiq Kal kavete pacdg yia 20 dedtepa.

. Zteyviote to Futurabond M+ pe oteyvd aépa elelBepo ehaiou yia

ToUvAAxloTov 5 Se0TEPA PE OKOTIO VA ATIOMAKPOVETE TOV OTIOIOVOATIOTE

SlaAuTn.

MoAupepiote To Futurabond M+ xpnolpomovTag pia eptropika Slabeaiun

ouokeur| TToAupeptopol yia 10 debtepa (LED 1 ¢pwg aoyévou pe amddoon

> 500 mW/cm?).

‘Emetta, avaloya pe TiG evSeifelg, ouvexiote Tnv epyacia pe to embupuntd

UAIKO oUpdWVA PE TIG AVTIOTOIXEG OSNYIES XProNG.

AUECEG N EPUPECEG AMOKATACTACEIG UE AUTO- 1) SUTAG- moAuvpepi{opeva

UVAIKO amoKaTraoTaong, VAIKG avacvoTacns KoAoBwHarog rj oUVeETeG

PNTIVEG GUYKOAANTIKOU TOTTOU

e ouvdvaopd pe to Futurabond M+ DCA, To Futurabond M+ dnpioupyei

gvav duvatd O6eopd peTah Twv  SIMAG-TIOAUPEPI(OPEVWY  Kal  QuTO-

TIOANUMEPILOPEVIWY COVBETWY PNTIVWY PEBAKPUAIKAG-BACNG KAl TWV LAIKWV

OULYKOAANONG.

. MpoetoldoTe TNV KOINGTNTA 1) TO KOAOBwHA oludwva pe TIGC ApXES TNG
TEXVIKAG TWV ATTOKATACTACEWV e OLYKOAANaN. KaBapioTe pe vepod. ZTeyvw-
OTE TNV TIEPICOEL TOL VEPOD HE EAadPL pevpa aépog. Mnv umepEnpdavete
TNV odovtivn. Zkomog eival pia empdvela pe PeTagévia pat eudavion.
MpooTatedoTe TIG TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOAPO peE €va KATAAANAO OLSETEPO
oTpwua e Baon To LdpoLeidio Tov aoBeatiov.

. Adporttoinan Tou okAnpol 0&ovTIkoU 1oToL (TIPOoaIPETIKA)

Me Tnv avto-adporoinon, to Futurabond M+ erutuyxavet vpnia ermi-

Tieda duvapewv TpooduonG oe adauavtivn kat odovtivn. Mponyouvpévwg,

adpottoinan Tou okANPEOL OSOVTIKOU LOTOU UTTOPEL TIPOAIPETIKA va SIEEaXBEL.

Movo n adapavtivn TIou gival anpoeToipacTn TPETEL TIAVTa va adpoTtolei-

TaL otnv évapén e dladikaciag cuykOAANONG (TT.X. TN CLYKOAANGN yedu-

pwyv Maryland).

— ASpoTIoIoTE TIG ETIPAVEIEG TIPOG ASPOTIOINCN XPNOIHOTIOIVTAG €va
odovTikd adpottoinTikd o0 pe Baon 1o Ppwopopiko oL (BA. avTtioTolkeg
odnyieg xpriong).

— Avappodriote To adpotoinTike o€, EeMAUVETE He vepd yla TiepiTou
20 devTtepa. ZTEYVWOTE TNV Tiepiooela bypaciag He ehadpl pevpa agpog.
Mnv uTiep€npaAveTe TNV 08ovTivn. ZKOTIAG eival pla TipAVEd e PETAEE-
via pat epdavion.

. Avapi€te pia otayéva Futurabond M+ kat pia otayéva Futurabond M+
DCA og pla aAéta avapi§ng pe éva avaAwolpo epyaleio epappoync yla
3 delTepa.

. TOTI0BETATTE TO AVAUEPELYHEVO GUYKOANTIKG OOIOHOPdA OTIG ETIPAVEIEG

TNG KOINOTNTAG Kal KaveTe pacag yia 20 Seutepa pe Eva avaAwolpo epyareio

epappoyrc.

ZTEYVWOTE TO OLYKOANTIKO OTPWHA HE OTeyVO agpa eAelBepo eAaiou yia

Touhdylotov 5 8elTepa pe OKOTIO va ATIOHAKPUVETE TOV OTIOIOVONATIOTE

SlaAvTn.

. MoOALPEPIOTE TO GUYKOAANTIKG oTpwHa yla 10 SeUTePa XPNOIHOTIOWWVTAG pia

EUTIOPIKA SlaBéaipn ouokeur) TIoAupeptopol (LED i ¢pwg aloydvou pe

amn6doon > 500 mW/cm?).

Avdaloya pe TIG evoeifelg, ouvexioTe TNV epyacia pe To emBLPNTO LAIKO

olbppwva pe TIG avTioTolxeg odnyieg xpriong.

ZuykoAAnon pi{ikwv afovwv

. Avapi€te kaAa pia otayova Futurabond M+ kat pia otayéva Futurabond M+
DCA oe pia maAéta avapigng pe éva avaAwotpo epyaleio epappoyng (Tt.x.
Endo Tim) yia 3 deltepa.

. Xpnolgottoliote 1o epyaleio epappoync yia va anAWoeTe TO avapepely-
HEVO GUYKOANTIKO OTOV TIPOETOWACKEVO PICIKO CWARVA Kal aTny eTidpavela
oLyKAEIoNG TOu KOAOPBWHATOG Kal Kavete paoag yia 20 devtepa.

. ZTEYVWOTE TO CUYKOANTIKO OTpWHA pE OTEYVO agpa eAelBepo elaiou yia

Touhdylotov 5 8elTepa O OKOTIO va QTTOHAKPUVETE TOV OTIOIOVSNTIOTE

SLOAUTN. AdpaipéaTe kABe TEPITTELA UAIKOD TAUTIOVAPOVTAG HE HIlA aTToppo-

PNTIKA XapTivn Tawvia. Mnv ¢wTo-TIOAUHEPICETE TO GUYKOAANTIKO OTPWHA.
Elodyete tov pi{ikd agova, o oToiog €XEl TIPOETOWATTEL TUPPWVA HE TIG

08nyieg XprionG TOL KATAOKELATTH, HEOA OTO PICIKGO CWARVA XPNOIHOTIOW-

VTAG pla KataAAnAn auto- R SImAd- ToAuvpepl{opevn oOVBETN pnTivn yla

OLYKOANON agovwy (BA. aVTIOTOIXEG O8NYIEG XProNG), HE TETOIOV TPOTIO

WOTE pa PP Tiepicoeta LAKoL va Snpiouvpynoei.

Ma tnv otaBeportoinon Touv PIJIkoLy d§ova Kal ToV TIOAUHEPIOUO TOU TOTIO-

Betnpévou ota onueia olykhiong Futurabond M+, To LAIKO Ba Tipémel va

PwTo-TIOAUKEPLOTEL yia 40 SevTepa.
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Ynodeigelg, podpuAageig:

— OawvoAkéG ouoieg, €I8IKA TA TIAPACKELAOHATA TIOU TIEPIEXOUV €LYEVOAN 1|

BupOAn, TTapepTtodiCouv Tov TToAupEPIop6 Tou Futurabond M+. lNa To Adyw auto,

HIN XPNOOTIOIEITE KOVIEG EVLYEVOANG e O&EiSI0 Tou PeudapyVpou f ANAEG ouaieg

TIOU TIEPIEXOLV ELYEVOAN oe ouvduaopd pe To Futurabond M+.

Amtodpelyete TNV emadr e To PAevvoyovo Tou otépatog. H emadn pe

Futurabond M+ prtopei va TipokaA€oel AeVkavan Tou BAevvoydvou Tou aTdPaToq

WG ATOTEAECHA TNG TIAENG TWV TIPWTEVWY. AUTO gival éva avaoTPEPIUO ATTOTEAE-

opa To oTtoio LTToXWPEL Péoa o€ Aiyeg HEPEG.

Ze mepinmtwon emagnig pe Ta HATIA, EETAUVETE KaAd pe ddBovo vepd kat

oupBouleuteite opOarpiatpo.

— To Futurabond M+ eivat pwTo-TIOAUpEPILOHEVO. [T QLTS TO AGYO, TTaPaKAAOUHE

amodUYETE TNV €KBECT) TOL OTO EVTOVO PWG KATA TNV EGAPHOYN.

To avapepelypévo OLUYKOANTIKO gival auTO-TIOAUHEPICOHEVO KAl PWTO-TIOAVHEPL-

Copevo Kat yI' auTo n akdAoudn Sladikacia Ba TIPETEL va EEKIVAOEL AUECWE PETA

TNV Qvapn.

— Ot umodei€elg r/kat ot GUPPBOLAEG pag Sev oag amarhacoouv amoé Tnv evdovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG TIPOUNOEVOLHE Yl
TN OKOTIOVKEVN EGAPHOYN.

ZoOotaon (Kard oelpa HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, H20, HEDMA, methacrylate phosphoric
acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators, stabilisers
Futurabond M+ kat DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, H20, HEDMA, methacrylate
phosphoric acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators,
stabilisers

AmoBrikevon:

Kheiote kaa to Futurabond M+ kat To Futurabond M+ DCA apéowg peta m xpr-
an. ®uhdooete oe Beppokpaaia 2 °C-23 °C. Mnv To eKBETETE OE APETO NAAKO GWG
1) T0 PWG ToL 0doVTIATPIKOV TIPOPBOAEA. MNV TO XPNOIHOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAEL-
on e npepopnviag AMgng.

Amoppupn:

ATtoppiTe TO TIPOIOV CUHPWVA UE TIG TOTIKES SIATALELS.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TePLOTATIKAG OTIwG 0 BAvaTtog, n Tapodik 1 péviun, coBapr emdeivwon
MG Katdotaong uvyeiag evog acBevoug, Xenotn r AAAwV TIPOCWTIWY Kal €vag
ooBapog kivéuvog yia tn dnuoaia vyeia, Tou cuvéPnoav i Ba propovoav va
ouppouLv oe ouvdptnon pe v Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, 6a Tipémet
va avagpeépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV acdpdaiela kat TNV KAwikr andédoon v Futurabond
M+ / Futurabond M+ DCA Bpioketal otnv gupwraikr Baon dedopévwv yia ta
latpotexvoAoyikda Tpoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Aertropepeic TTANpodopieg Ptopeite emtiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

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

Indicaties:

[A1] Adhesief voor directe restauraties voor alle caviteitenklassen met licht-

hardende composiet-/compomeer-/ORMOCER®-materialen op methacrylaat-

basis.

Adhesief voor de stompopbouw van lichthardende composietmaterialen.

Adhesief voor indirecte restauraties met lichthardende bevestigingscompo-

sieten.

[B] Intra-orale reparatie van composiet-, compomeer- en ORMOCER®-vullingen,

keramische afdekkingen en volkeramische restauraties zonder extra primer.

Behandeling van overgevoelige tandhalzen.

Beschermlak voor glasionomeer cementvullingen.

Verzegeling van caviteiten voor amalgaamrestauraties.

Verzegeling van caviteiten en stomppreparaties voor de tijdelijke bevestiging

van indirecte restauraties.

In combinatie met Futurabond M+ DCA (activator voor duale harding):

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

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

bevestigingscomposieten.

Bevestiging van wortelstiften met duaal- of zelfhardende bevestigings-

composieten.

[A2]
[A3]

[C]
[D]
[E1
[E2

[G]

Contra-indicaties:

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

Patiéntendoelgroep:
Futurabond M+ 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 M+ wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

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

De verdere verwerking vindt plaats afhankelijk van de indicatie (zie paragra-
fen [A] - [G]).

Bij het gebruik van lichthardende materialen kan Futurabond M+ zonder Dual Cure
Activator worden toegepast (zie rubrieken [A] - [E]).

Bijmengen van de Dual Cure Activator voor Futurabond M+ is alleen nodig bij de
verwerking van zelf- of duaalhardende materialen (zie rubrieken [F] - [G]).

[A] Directe en indirecte restauraties met lichthardende vul-, stompop-
bouw- en bevestigingscomposieten

1. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve
vultechniek, resp. verwijder bij niet-carieuze klasse V-caviteiten aanslag en
tandsteen. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water
met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel
is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken
dichtbij de pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

2. Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel)

Met Futurabond M+ wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht

aan tandglazuur en dentine gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van

de harde tandsubstantie kan optioneel worden uitgevoerd. Alleen on-
geprepareerd tandglazuur moet aan het begin van het bondingproces
altijd worden geétst.

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

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

3. Breng een druppel Futurabond M+ in een mengbakje aan.

4. Breng het adhesief gelijkmatig op alle caviteitoppervlakken aan en masseer
het 20 s met een wegwerpapplicator in.

5. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om
oplosmiddelen te verwijderen.

6. Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatie-
apparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van
> 500 mW/cm?).

7. Verwerk het vul-, stompopbouw- of bevestigingsmateriaal overeenkomstig
de betreffende gebruiksaanwijzing.

Int le r van vulli of r i

(van composiet, glaskeramiek, zirkoonoxidekeramiek, aluminiumoxidekeramiek,

metaal (incl. amalgaam))

1. Ruw het te hechten oppervlak van de restauratie grondig op, zandstraal
het bij voorkeur met aluminiumoxide < 50 um, verwijder bij keramiek het
glazuur 1 mm boven de rand.

2. Reinig het oppervlak grondig met een waterspray en droog het met
water- en olievrije lucht.

3. Ga aansluitend direct verder met de applicatie van Futurabond M+ (zie
[A] 3. - 6.). De toepassing van een extra primer is niet nodig.
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. Voer een reparatie met lichthardend composiet uit overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

[c] van

. Reinig de tandhals zoals gebruikelijk (bijv. met polijstpasta of door
poederstralen).

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

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

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

)

»ow

lak voor

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

. Breng een druppel Futurabond M+ in een mengbakje aan.

. Breng Futurabond M+ met een wegwerpapplicator op de gemodelleerde
vulling aan.

. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op Futurabond M+ om
oplosmiddelen te verwijderen.

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

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

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

ing van
tijdelijke bevestiging

Aanwijzing: Verzegel caviteiten niet met Futurabond M+ indien aansluitend een

tijdelijke bevestiging met een op methacrylaat gebaseerd materiaal is gepland.

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

. Breng een druppel Futurabond M+ in een mengbakje aan.

. Breng Futurabond M+ met een wegwerpapplicator op het te behandelen
caviteitoppervlak aan en masseer het 20 s in.

. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op Futurabond M+ om
oplosmiddelen te verwijderen.

. Hard Futurabond M+ met een in de handel gebruikelijk polymerisatie-

apparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van

> 500 mW/cm?).

Werk aansluitend al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal

overeenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.
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Opslag:

Sluit Futurabond M+ en Futurabond M+ DCA na gebruik goed af. Bewaren bij
2°C-23°C. Niet blootstellen aan direct zonlicht of aan de OK-lamp.

Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Futurabond
M+ 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 M+ 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.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Futurabond M+ er en adhaesiv til brug med methacrylat-baserede restorative
materialer, opbygnings-, eller cementeringsmaterialer. Den kan anvendes med
phosphorsyre (selektiv emalje-getsning, eller total-etch) af tandsubstansen, s& vel
som uden (selveetsende).

Indikationer:

[A1] Adhaesiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med brug af lys-
heerdende methacrylat-baserede komposit/compomer/ORMOCER® materialer.

[A2] Adhzesiv for opbygninger af lyshaerdende komposit-materialer.

[A3] Adhzesiv for indirekte restaureringer med lyshaerdende komposit.

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

[C] Behandling af hypersensitive tandhalse.

[D] Som beskyttende lak p& glasionomer restaureringer.

[E1] Forsegling af kaviteter fer brug af amalgam.

[E2] Forsegling af kaviteter og opbygninger for provisorisk cementering af
indirekte restaureringer.

| en combination med Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhzesiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med selvheerden-
de, eller dualhaerdende kompositter, samt til opbygninger.

[F2] Adheesiv for cementering af indirekte restaureringer med brug af dual- eller
selvhaerdende plastcementer.

[G] Cementering af rodstifter med dual- eller selvhaerdende plastcementer.

[F] Directe en i met zelf- of vulling-,

en

Samen met de Futurabond M+ DCA zorgt Futurabond M+ voor een veilige

verbinding met duaal- of zelfhardende composieten en bevestigingsmateria-

len op methacrylaatbasis.

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

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

water met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk.

Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm

bereiken dichtbij de pulpa met een geschikte onderlaag op calcium-

hydroxidebasis.

Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel)

Met Futurabond M+ wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht

aan tandglazuur en dentine gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van

de harde tandsubstantie kan optioneel worden uitgevoerd. Alleen onge-
prepareerd tandglazuur moet aan het begin van het bondingproces altijd
worden geétst (bijv. bij de bevestiging van etsbruggen).

— Ets de te etsen opperviakken met een dentaal etsmiddel op fosfor-
zuurbasis (zie de betreffende gebruiksaanwijzing).

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

Meng gedurende 3 s telkens een druppel Futurabond M+ en een druppel

Futurabond M+ DCA grondig in een mengbakje met een wegwerpapplicator.

Breng het gemengde adhesief gelijkmatig op alle caviteitopperviakken

aan en masseer het 20 s met de applicator in.

Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adt
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Kontrair d

Futurabond M+ indeholder organiske syrer, (di)methacrylater og BHT. DCA
indeholder aminer. Futurabond M+ / DCA bor ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Futurabond M+ kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Futurabond M+ sikrer ikke blot god binding til tandsubstansen, men ogsé til
kompositter, metaller og keramik. Det er nedvendigt at isolere operations-omradet
imod fugt. Enhver kontaminering af kaviteten eller materialeoverfladen med blod eller
spyt skal undgas. Til dette formal anbefales kofferdam.
De efter trin af i af i
[A] - [G])-

Ved brug af lyshaerdende materialer kan Futurabond M+ anvendes, uden yderligere
brug af Futurabond M+ Dual Cure Activator (se beskrivelsen [A] - [E]).
Futurabond M+ Dual Cure Activator skal kun anvendes nar der arbejdes med
selvhaerdende, eller dual-hzerdende materialer (se beskrivelsen [F] - [G]).

(se punkterne

[A] Direkte eller indirekte restaureringer med lyshaerdende kompositter,

om

oplosmiddelen te verwijderen.

Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatie-

apparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van

> 500 mW/cm?).

. Werk al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal overeen-
komstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.

I

~

[G] Bevestiging van wortelstiften

. Meng gedurende 3 s telkens een druppel Futurabond M+ en een druppel
Futurabond M+ DCA grondig in een mengbakje met een geschikte
wegwerpapplicator (bijv. Endo Tim).

Masseer 20 s met de applicator het gemengde adhesief in het voorberei-
de wortelkanaal en op het occlusale oppervlak van de stomp.

Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om
oplosmiddelen te verwijderen. Verwijder eventueel overtollig materiaal
door dit weg te deppen met een goed absorberende paper point. Hard
de adhesieflaag niet uit met licht.

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

Hard het geheel voor het fixeren van de wortelstift en het uitharden van
het occlusaal aangebrachte Futurabond M+ 40 s met licht uit.

[
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gelen:

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

- Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact
met Futurabond M+ wegens de coagulatie van proteinen witter worden. Hier-
bij 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.

- Futurabond M+ is lichthardend. Vermijd daarom intensieve belichting tijdens
de applicatie.

- Het gemengde adhesief is zelf- en lichthardend en moet daarom direct na het
mengen verder worden verwerkt.

- 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):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylaat-
fosforzuurester, methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, UDMA,
initiatoren, stabilisatoren.

Futurabond M+ en DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, water, HEDMA, methacrylaat-
fosforzuurester, methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, UDMA,
initiatoren, stabilisatoren.

eller

1. Forbered kaviteten ifolge principperne for adhaesiv restaureringsteknik

og fiern al plak, eller tandsten i tilfelde af caries-fri klasse V kaviteter.

Rens med vand. Blees overskydende vand vaek med let oliefri luft. Undgé

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

Beskyt omrader teet p& pulpa med passende kavitets-liner baseret pa

calcium hydroxid.

Atsning af tandsubstans (valgfrit)

Som selveetsende bonding opnér Futurabond M+ hoje niveauer af

adhaesiv styrke pad bade emalije og dentin. Forugdende eetsning af

tandsubstansen er ogsa en valgfri mulighed. Kun i tilfaelde med uslebet
emalje ber der altid zetses i begyndelsen af bondingprocessen.

- Ats overfladen som onskes zetset med en dental-syre baseret pa
phosphor syre (jf geeldende brugsanvisning).

- Fjern syren med sug og rens med vand i ca. 20 sekunder. Tor oversky-
dende fugt med let oliefri luft. Undgé udterring af dentinen. Den opti-
male overflade har et silkemat udseende.

3. Pafer en drabe Futurabond M+ pa en blande-blok.

4. Applicer adheesiven jeevnt pa overfladen af kaviteten og masser den ind
i 20 sekunder, med en engangs-applikator.

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

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

7. Pafer restaurerings-, opbygnings-, eller cementeringsmaterialet i overen-
stemmelse med de respektive materialers brugsanvisning.

I

[B] I I rep af fy eller restaurering:
(af komposit, keramik, zirconiumoxid, aluminiumoxid, eller metal (inkl. amal-
gam))

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

Rens grundigt med vand og ter med oliefri luft.

Fortsaet straks med pafering af Futurabond M+ (se [A] 3. - 6.). Brug af

yderligere primer er ikke nedvendigt.

. Udfer reparationen med en lyshaerdende komposit og felg producentens
brugsanvisning.

w N
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af hyp
Rens tandhalsen pa saedvanlig vis (f.eks med polérpasta, eller air-flow).
. Skyl grundigt med vand og ter hereafter med oliefri luft. Udga at udterre
helt. Den optimale overflade har et silkemat udseende.
Herefter, fortszet med applicering af, Futurabond M+ (se [A] 3. - 6.).
lit-inhibitionslaget ber fiernes med stof, eller skum-pellet.
o] Y ing it t ing
Hvis en matrice blev anvendt under udformning af restaureringen, skal
denne fiernes forst.
. Placer en drabe Futurabond M+ pé& en blandeblok.

no

>
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. Applicer Futurabond M+ p& den feerdige fyldning med en engangs-
applikator.

. Tor Futurabond M+ med ter, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne

evt oplesningsmidler.

Heerd Futurabond M+ p& alle restaureringens overflader med en
passende haerdelampe i 10 sekunder (LED eller halogen-lys med et

output p& > 500 mW/cm?).

. N&r restaureringen er komplet haerdet, slibes okklusionen til og forsegles

endnu engang med Futurabond M+ for at undgd udterring af restaure-
ringen.

lIit-inhibitionslaget ber fiernes med stof, eller skumpellet.

Forsegling af i for fy

cementering

Vigtigt: Brug ikke Futurabond M+ til forsegling for provisorisk cementering,
hvis den provisoriske cement er methacrylat-baseret.

. Forbered kaviteten til den planlagte behandling. Skyl med vand. Fjern
overskydende vand med let luftstrom. Undgé at overterre dentinen. Den
optimale overflade har et silkemat udseende. Beskyt omrader i naer-
heden af pulpa med en passende calciumhydroxidbaseret liner.
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[E] isk

eller pi

2. Placer en drdbe Futurabond M+ pa en blandeblok.

3. Applicer Futurabond M+ pé overfladen af kaviteten og masser den ind
i 20 sekunder, med en engangs-applikator.

4. Tor Futurabond M+ med ter, oliefri luft i mindst 5 sekunder, for at fierne
oplosningsmidler.

5. Heerd Futurabond M+ med en professional haerdelampe i 10 sekunder
(LED eller halogenlys med et output p& > 500 mW/cm?).

6. Alt efter indikation, fortsaettes arbejdet med det valgte materiale, i over-

ensstemmelse med producentens brugsanvisning.

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

iver, il ialer, eller

| kombination med Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ skaber en steerk

binding til dual-hzerdende og selvhaerdende methacrylat-baserede komposit-

ter og cementer.

1. Forbered kaviteten efter de geeldende principper for adhzesiv restaure-
ringsteknik. Skyl med vand. Fjern overskydende vand med en let luft-
strom. Undga at overterre dentinen. Den optimale overflade har et silke-
mat udseende. Beskyt omrader i neerheden af pulpa med en passende
calciumhydroxidbaseret liner.

. Atsning af tandsubstansen (valgfrit)

Som selveetsende bonding, opnédr Futurabond M+ hgje bindingstyrker

pé& bade dentin og emalje. Forudg&ende aetsning af tandsubstansen kan

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

- Ats de onskede overflader med en phosphorsyregel

geeldende brugsanvisning).

- Fjern syregelen med suget og skyl med vand i ca. 20 sekunder. Fjern
overskydende vaeske en let luftstrom. Undgé at overterre dentinen.
Den optimale overflade har et silkemat udseende.

Bland en drabe Futurabond M+ og en drabe Futurabond M+ Dual Cure

Activator pé en blandeblok med en engangs-applikator i 3 sekunder.

Applicer den blandede adhaesiv jeevnt pa kavitetens overflade og masser

den ind i 20 sekunder med en engangs-applikator.

Tor adhzesiven med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne alle

oplesningsmidler.

. Heerd det adhzesive lag i 10 sekunder med en egnet haerdelampe (LED

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

Alt efter indikation, fortseet arbejdet med det valgte materiale og felg den

geeldende brugsanvisning.
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[G] Cementering af rodstifter

. Bland grundigt en drabe Futurabond M+ og en drdbe Futurabond M+
DCA pa en blandeblok med en passende engangsapplikator (feks Endo
Tim) i 3 sekunder.

. Brug applikatoren til at pafere den blandede adheesiv i den forberedte
rodkanal og pa de okklusale overflader og masser den ind i 20 sekunder.
. Tor det adhaesive lag med ter, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne
eventuelle oplesningsmidler. Fjern overskydende materiale med en
absorberende papirstrip, eller paperpoint. Lysheerd ikke det adhaesive
lag.

. Cementer stiften, som er forberedt i overenstemmelse med producen-
tens brugsanvisning, i rodkanalen med en passende selv- eller dual-
hzerdende komposit til stiftcementering (folg den geeldende brugsanvis-
ning) pa en sddan made, at der er en smule overskydende materiale.

For at fiksere rodstiften og heerde det okklusalt paforte Futurabond M+,
ber materialet haerdes i 40 sekunder.

N
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Anvisninger, forholdsregler:

— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pavirker heerdningen af Futurabond M+. Undgé brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Futurabond M+.

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

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

— Futurabond M+ er lyshaerdende. Undga derfor steerkt lys under applikation.

— Den blandede adhaesiv er selvhzerdende og lyshzerdende. Det fortsatte
arbejde ma derfor udferes umiddelbart efter blanding.

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

ing (iht. i :
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, Ethanol, vand, HEDMA, methacrylat phosphoric
syreester, methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acide, UDMA, initiatorer,
stabilisatorer
Futurabond M+ og DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, vand, HEDMA, methacrylat
phosphoric syreester, methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acid, UDMA,
initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:
Luk Futurabond M+ og Futurabond M+ DCA teet til, straks efter brug. Opbeva-
ring ved 2 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen mé 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 M+
/ Futurabond M+ DCA, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Futurabond M+ / Futurabond
M+ DCA er gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pa
www.voco.dental.




Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite

Tuotekuvaus:
Futurabond M+ on hammasldaketieteessa kaytettavd sidoasaine, tarkoitettu
kéytettavaksi metakrylaattipohjaisiin  tayttei pilareihin tai materiaalien
kiinnitykseen. Sita voidaan kayttdd yhdessa fosforihapolla etsatessa (valikoi-
taessa Kiille-etsaus tai total-etch) hampaan kovakudos sekd ilman etsausta
(itse-etsaava).

Kayttoaiheet:

[A1] Sidosaine suoriin restoraatioihin kaikkiin kaviteettiluokkiin kéyttden valoko-
vetteista metakrylaattipohjaista yhdistelmamuovia/kompomeeria/ORMOCER® ia.

[A2] Sidosaine valokovetteisiin yhdistelmdmuovimateriaaliaaleista valmistet-
tuihin pilareihin.

[A3] Sidosaine epésuoriin restoraatioihin valokovetteisten kiinnitysmuovien
kanssa.

[B] Yhdistelmdmuovin, kompomeerin tai ORMOCER® taytteiden, keraamisten
laminaattien ja nisten r ioiden suun siséi: 1 korjaa-
miseen ilman erillista esikasittelyainetta.

[C] Yliherkkien hammaskaulojen kasittelyihin.

[D] Suojalakaksi lasi-ionomeerisementtitaytteisiin.

[E1] Kaviteettien pinnoittamiseen ennen amalgaamitéytteita.

[E2] Kaviteettien ja pilarireiden pinnoittamiseen ennen epésuorien taytteiden

véliaikaista kiinnittdmista.
Yhdessé Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activatorin) kanssa:
[F1] Adhesiivi suoriin itsestdadn kovettuviin tai kaksoiskovetteisiin yhdistel-
mamuovitaytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin ja pilareihin.
[F2] Adhesiivi epasuoriin restoraatioihin kayttden kaksois- tai itsestdén kovettuvia
kiinnitysmuoveja.
Kiinnittdmaan juurikanavanastoja kaksoiskovetteisilla tai itsestddn kovettu-
villa yhdistelm@muoveilla.

@

Vasta-aiheet:

Futurabond M+ sis orgaanisia happoja, (dijmetakrylaatteja ja BHTta.
DCA siséltdaa amiineja. Mikéli potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) naille
Futurabond M+ / DCA aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Futurabond M+ voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&én tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Futurabond M+ kayttavat hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:
Futurabond M+ ei ainoastaan takaa varmaa sidosta luonnolliseen hampaan
kovakudokseen, vaan myds yhdistelmamuoveihin, metalleihin ja keramiikkaan.
On tarpeen eristdd kasiteltava alue kosteudelta. Kaviteetin tai materiaalin pinnan
kontaminoituminen verelld tai syljella tulee estdd. Kofferdamkumin kayttdé on
suosneﬂavaa

it vaiheet rii (ks.kohdat [A] - [G]).
Kéytettaessa valokovette|S|a materiaaleja, Futurabond M+ voidaan kayttaa ilman
Dual Cure Activator (ks. vaiheet (A) - (E). Futurabond M+ Dual Cure Activator
tarvitsee kayttdd vain silloin, kun tydskennelldan itsestddn kovettuvien tai
kaksoiskovetteisten materiaalien kanssa (ks. vaiheet (F) - (G).

[A] Suorat tai
tai kiinnitysmuovilla
1. Preparoi kaviteetti ja pilari noudattaen adhesiivi restaurointitekniikkaa ja
poista plakki tai hammaskivi kariesvapailta luokan V kaviteeteista. Puhdista
vedella. Poista ylimaarainen kosteus ilmapuustaimella. Al4 ylikuivaa dentii-
nid. Tavoitteena on, ettéd pinta néyttaisi silkkimaisen matalta. Pulpan l&hei-
syydessa olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidipohjaisella linerilla.

. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen)

It: tilassa, F M+ saavuttaa korkean sidoslujuuden

kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.

Ainoastaan preparoimaton Kiille taytyy aina etsata sidostusvaiheen

alussa.

- Etsaa etsattavat pinnat kdytden hammaslaaketieteen fosforihappopoh-
jaista (ks. sovellettavaa kéyttdohjetta).

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

Laita yksi tippa Futurabond M+ sekoituslehtidlle.

. Applikoi adhesiivi tasaisesti hieroen sita kaviteetin pinnoille 20 sekunnin

ajan kertakayttdisella viejalla.

Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttdmaélla iimalla vahintaén 5 sekunnin

ajan poistaaksesi kaiken liuottimen.

Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla poly-

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

Lisaa tayte, pilari tai kiinnitysmateriaali vastaavien kayttéohjeiden mukai-

sesti.

valol ly pilari-
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iy tai r korjaus
(valmistettu yhdistelma@muovista, lasikeramiasta, zirkoniumoksidi keramiasta,
alumiinioksidi keramiasta, metallista (mukaan lukien amalgaami))
. Karhenna restoraation pintaa, johon adhesiivi tullaan lisdamaéén ja hiekka-
puhalla sitd mieluummin alumiinioksidin kanssa < 50 pm. Keramiikka
tapauksissa, poista lakka 1 mm verran yli marginaalin.
Puhdista perusteellisesti vesispraylla ja kuivaa kuivalla ja oljyttomalla
iimalla.
. Tamén jalkeen jatka Futurabond M+ applikoinnilla valittdmasti (ks. [A] 3. -
6.). Muun lisé primerin kéytto ei ole tarpeen.
. Suorita korjaus kéyttden valokovetteista yhdistelmd@muovia valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.
Ylih je
. Puhdista hampaan kaula tavalliseen tapaan (esim. kiillotustahnalla tai kéyt-
téen jauhesuihkua).
Puhdista huolellisesti vesispraylld ja kuivaa kuivalla ja Sljyttdmalla ilmalla.
Ala ylikuivaa. Tavoitteena on, etta pinta nayttaa silkkimaisen matalta.
. Jalkeenpdin, jatka Futurabond M+n applikointia (ks. [A] 3. - 6.).
Happi-inhibitiokerros pitéisi poistaa kdyttden kangas- tai vaahtopellettia.
] s i s s
. Mikéli on kéytetty matriisia muotoilun helpottamiseksi, niin poista matriisi
ensin.
. Laita yksi tippa Futurabond M+ sekoituslehtidlle.
. Applikoi Futurabond M+ muotoillulle taytteelle kertakéyttoisella viejalla.
Kuivaa Futurabond M+ pois kuivalla, 6ljyttémalla ilmalla vahintédén 5 se-
kunnin ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.
Koveta Futurabond M+ restoraation joka pinnalta kéyttéen kaupallisesti
saatavaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minka teho
on > 500 mW/cm?).
Kun restoraatio on taysin kovettunut, hio purenta ja pinnoita hiotut alueet
vield kerran Futurabond M+ lla estééksesi restoraation kuivuminen.
Happl |nh|b|t|okerros pitéisi poistaa kayttaen kangas tal vaahtopellettia.
ennen 4 tai ennen vil
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[E] K
kaista kiinnittamista
Huom: Al pinnoita kaviteetteja Futurabond M+ lla mikéli valiaikaisena kiin-
nitysmateriaalina on suunniteltu kayttaa metakrylaattipohjaista materiaalia.

i-

. Preparoi kaviteetti suunniteltua jatkokasittelyd varten. Puhdista vedella.
Kuivaa ylimaarainen vesi pois kevyell iiman paineella. Ala ylikuivaa dentii-
nié. Tavoitteena on, ettd pinta nayttéisi silkkimédisen matalta. Pulpan lahei-
syydessa olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidipohjaisella linerilla.

Laita yksi tippa Futurabond M+ sekoituslehtiélle.

. Applikoi hieroen Futurabond M+ kaviteetin pinnalle kertakayttoiselld
viejalla 20 sekunnin ajan.

Kuivaa Futurabond M+ kuivalla, éljyttémalla ilmalla véhintdan 5 sekun-
nin ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.

Koveta Futurabond M+ restoraation joka pinnalta kayttden kaupallisesti
saatavaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, mink& teho
on > 500 mW/cm?).

Kayttdalueesta riippuen, jatka tydskentelyd halutun materiaalin kanssa
jalkeenpain vastaavien kayttéohjeiden mukaisesti.
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[F1

Suorat tai

tai_kaksois-

pilari- tai

Yhdessa Futurabond M+ DCA kanssa kanssa, Futurabond M+ saa

aikaan vahvan sidoksen kaksoiskovetteisen ja itsestadn kovettuvan

metakrylaattipohjaisen yhdistelmamuovin ja kiinnitysmateriaalin valille.

1. Preparoi kaviteetti tai pilari adhesiivi restaurointitekniikan mukaisesti.
Puhdista vedelld. Kuivaa ylim: nen vesi pois heikolla ilmavirralla. Ala
ylikuivaa dentiinid. Tavoitteena on, ettd pinta nayttéisi silkkiméisen matalta.
Pulpan Idheisyydessa olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla
kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla.

. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen)

It: tilassa, F M+ saavuttaa korkean sidos-

lujuuden Kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovaku-

dos voidaan etsata. Ainoastaan preparoimaton kiille tdytyy aina etsata
sidostusvaiheen alussa (esim. Maryland siltoja kiinnitettdessa).

— Etsaa etsattavat pinnat kayttden hammasléaaketieteen fosforihappopoh-
jaista (ks. sovellettavaa kayttdohjetta).

— Ime happoetsausaine, huuhtele vedelld noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa
ylimaarainen kosteus heikolla ilmavirralla puustaimella. Ala ylikuivaa
dentiinia. Tavoitteena on, etta pinta nayttdisi silkkimaisen matalta.

. Sekoita yksi tippa Futurabond M+ ja yksi tippa Futurabond M+ DCA
sekoituslehtille kertakayttoisella viejélla kolmen sekunnin ajan.

. Applikoi sekoitettu adhesiivi tasaisesti kaviteetin pinnoille hieroen sita

pintaan 20 sekunnin ajan kertakayttoisella viejalla.

Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttémalla ilmalla vahintaan 5 sekunnin
ajan poistaaksesi kaiken liuottimen.

Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla

polymerisaatiolaitteella. (LED tai halogeenivalo tehon ollessa > 500 mW/

cm?).

. Kayttdalueesta riippuen, jatka tyoskentelyd halutun materiaalin kanssa
jalkeenpéin vastaavien kéyttdohjeiden mukaisesti.
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. Sekoita pert yksi tippa F M+ ja yksi tippa
Futurabond M+ DCA sekoituslehtidllda tarkoitukseen soveltuvalla
kertakéyttdisella viejélla (esim. Endo Tim) kolmen sekunnin ajan.

. Kayta viejaa applikoidessasi sekoitettua adhesiivia preparoituun juuri-

kanavaan ja pilarin okklusaalipinnalle ja hiero sitd pintaan 20 sekunnin

ajan.

Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttémalla iimalla vahintdén 5 sekunnin
ajan poistaaksesi kaikki liuottimet. Poista kaikki ylim&érdinen materiaali

taputtelemalla imevalla paperistripsilla. Ald valokoveta adhesiivikerrosta.

. Kéyta juurikanavanastaa, joka on valmisteltu valmistajan ohjeiden mukai-

sesti, |uur|kanavaan kéyttden sopivaa itse-tai kaksoiskovetteista yhdis-

telmamus nittamiseen (ks.sovellettavaa kayttoohjetta)
siten, etta jaa pieni ylimaara materiaalia.

Korjatakseen juurikanavanastan ja kovettaakseen okklusaalisesti applikoi-

dun Futurabond M+n, materiaali pitéisi valokovettaa 40 sekunnin ajan.
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Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai tymolia
hairitsevat Futurabond M+ kovettumista. Niinpd Sinkkioksidieugenolia
sisdltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia sisdltavien aineiden kayttoa
yhdessa Futurabond M+ kanssa tulee valttaa.

— Véltd kosketusta suun limakalvon kanssa. Futurabond M+n kontakti suun lima-
kalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita vdrimuutoksia, jotka johtuvat proteiinien
hyytymisesta. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa péivassa.

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu silméalaékariin.

- Futurabond M+ on valokovetteinen. Siksi véltad sen altistumista voimakkaalle
valolle applikoinnin aikana.

— Sekoitettu adhesiivi on itsestdan kovettuvaa ja valokovetteista, joten seuraavat

tydvaiheet taytyy tehdé vélittdmasti sekoittamisen jalkeen.

Antamamme tiedot tai neuvot eivdt vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki \;u\.ll.

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanoli, vettd, HEDMA, meta-
krylaattifosforihappoesteri, metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo,
UDMA, katalyytit, stabilisaattorit

Futurabond M+ ja DCA: Etanoli, BisGMA, HEMA, vettd, HEDMA, meta-
krylaattifosforihappoesteri, metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo,
UDMA, katalyytit, stabilisaattorit

Sailytys:
Sulje tiiviisti Futurabond M+ ja Futurabond M+ DCA pullot vallttomastl niiden
kayton jalkeen. Silytys 2-23 °C:ssa. Ala altista suol
tyoskentelyvalolle. Ainetta ei saa kéyttaa vimeisen kéytto

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéayttajan tai muiden
henkiliden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava
vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetd Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA kayt6ssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA turvallisuudesta ja
kliinisesté suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laékinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista
tietoa I6ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Futurabond M+ er et dentalt adhesiv til bruk p4 methakrylat-baserte fyllingsmaterialer,
konusoppbyggings- eller sementerings materialer. Det kan appliseres med fosfor
etsing (selektiv emalje etsing eller total etsing) pa det harde dentale vevet, eller
uten (selv-etsing).

Indikasjoner:

[A1] Adhesiv for direkte fyllinger i alle kavitetsklasser ved bruk av lysherdende
kompositt/kompomér/ORMOCER® materialer p& en methakrylat base.

[A2] Adhesiv for konusoppbygginger laget av lysherdende kompositt materialer.

[A3] Adhesiv for indirekte fyllinger og fyllinger med lysherdende sementerings-

kompositt.

Intraoral reparasjon av kompositt/kompomér/ORMOCER® fyllinger, porselens

fasetter og hel-keramiske restaureringer uten en tilleggsprimer.

Behandling av hypersensitive tannhalser.

Beskyttende varnish for glassionomer sement fyllinger.

Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger

Forsegling av kaviteter og konus preparasjon av tidligere midlertidig semen-

terte indirekte fyllinger.

| kombinasjon med Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhesiv for direkte selv-etsende eller dual-herdende kompositt fyllinger i
alle kavitetsklasser og til konusoppbygginger.

[F2] Adhesiv for indirekte fyllinger ved bruk av dual-herdende eller selv-etsende

sementerings kompositter.

Sementering av rotstifter med dualherdende eller selvherdende semente-

rings kompositter.

[B]

[C]
[D]
[E1
[E2

[G]

Kontraindikasjoner:

Futurabond M+ inneholder organisk syre, (dimethakrylater og BHT.
DCA inneholder aminer. Futurabond M+ / DCA ma ikke brukes ved kjent
overomfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Futurabond M+ kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke p&
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:
Futurabond M+ skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Futurabond M+ sikrer en varig bonding mot det naturlig harde dentale vevet, og ogsa
til kompositter, metall og porselen. Det er ngdvendig & isolere behandlingsomréadet
mot fuktighet All kontaminering av kaviteten eller materialflaten med blod eller saliva
ma unngés. Bruk av kofferdam anbefa\es
De etter steg i il

[A] - [G])-

Ved bruk av lysherdende sementeringsmaterialer kan Futurabond M+ appliseres
uten & bruke Futurabond M+ Dual Cure Activator (se avsnittene (A) - (E)).
Futurabond M+ Dual Cure Activator skal kun benyttes nar det brukes kjemisk
herdende, eller dualherdende materialer (se avsnittene (F) - (G)).

av i

(se avsnitt

[A] Direkte eller indirekte fyllinger med lysherdende fyllingsmateriale,
i eller

1. Preparer kaviteten og konusen i henhold til prinsipper for adhesiv fyllings-
teknikk, og fiern all plakk eller tannstein i tilfeller av kaviteter i klasse V
uten karies. Rengjer med vann. Torrlegg lett med luft. Dentinet skal ikke
torrlegges for mye. Overflaten skal ha vaere lett glinsende og silkematt
fremtreden.
Beskytt omrader neer pulpa med en egnet kavitetsforing basert pa kalsium-
hydroksid.

. Etsing av emaljen (valgfritt)

Ved selvetsing oppnar Futurabond M+ et hoyt niva adhesiv styrke pa

emalje og dentin. Etsing pa forhand av det dentale harde vevet kan

valgfritt utferes. Bare upreparert emalie ma etses i starten av bonding
prosessen.

- En dental etsegel eller etsevaeske basert pa fosforsyre brukes for & etse
flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

- Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Tork overfladig
fuktighet med en lett lutfstrom. Dentinet skal ikke terrlegges helt. Over-
flaten skal vaere lett glinsende og silkematt.

Ha en drépe Futurabond M+ p& en blandeblokk.

. Applisér adhesivet jevnt pa kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek
med en applikator.

. Tork adhesivlaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne eventuelle
veesker.

. Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved & bruke en vanlig herdelampe
(LED eller halogen lys med en styrke pa > 500 mW/?).

. Appliser fyllingsmaterialet, konusoppbyggings- eller
materialet i henhold til de respektive bruksanvisninger.

[B] I I sjon av fyllinger eller r
(laget av komposm porselen, zirconium oksid ceramlc aluminium  oksid
ceramic, metall (inkl. amalgam))

. Gjor overflaten pa restaureringen der adhesive skal appliseres ru og

sandblds den, fortrinnsvis med aluminiumoksid < 50 um. | tilfeller med

porselen fiernes overflaten 1 mm under marginen.

Rengjer grundig med vann spray og terrlegg med fuktighets- og oljefri

luft.
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. Fortsett umiddelbart med applikasjonen av Futurabond M+ (se [A] 3. -
6.). Bruk av en primer i tillegg er ikke nedvendig.

. Fullfer reparasjonen ved & bruke lysherdende kompositt i henhold til
produsentens bruksanvisning.

IS

av hyp

. Rengjer tannhalsene pa vanlig méate (f.eks med polerpasta eller ved bruk
av airflow).

. Rengjor grundig med vannspray og terrlegg med fuktighets- og oljefri
luft. Overflaten skal veere lett glinsende og silkematt.

. Fortsett deretter med & applisere Futurabond M+ (se [A] 3. - 6.).

. Oksygen inhibisjonslaget fiernes ved & bruke en klut eller skumpellet.

c
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[D] Beskyttende varnish for glassionomersement fyllinger

. Dersom en matrise brukes for & forme fyllingen, fiernes denne forst.

. Ha en drépe Futurabond M+ pé en blandeblokk.

. Appliser Futurabond M+ pa den modellerte fyllingen med en applikator.

Torrlegg Futurabond M+ med torr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne all

veeske.

Futurabond M+ lysherdes pa alle flater ved bruk av en vanlig herde-

lampe i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).

. Etter at fyllingen er ferdig herdet prepareres okklusjonen og omrédet
forsegles enda en gang ved & bruke Futurabond M+ for & hindre utterking
av fyllingen.

. Fiern deretter oksygen inhibasjons laget ved bruk av en skumpellet.

Forsegling av kaviteter med tidligere fyllinger eller tidlig

midlertidige fyllinger

Note: Kaviteter skal ikke forsegles med Futurabond M+ dersom det er

planlagt etterfolgende midlertidig sementering med methakrylat-basert

materiale.

1. Preparer kaviteten i forhold til etterfolgende planlagt behandling. Rengjor
med vann. Tork av overfledig vann med en lett luftstrom. Dentinet skal
ikke torrlegges for mye. Malet er en overflate med en silkematt opptre-
den. Omrader neer pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner basert pa
kalsiumhydroksid.

o rwn o

o
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Ha en drape Futurabond M+ pa en blandeblokk.

. Applisér adhesivet jevnt pa kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek
med en applicator.

. Torrlegg Futurabond M+ med torr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne
overfladig vaeske.

. Futurabond M+ lysherdes pa alle flater ved bruk av en tilgjengelig her-
delampe i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).

. Anhengig av indikasjonen fortsett deretter arbeidet med det onskede

materialet i henhold til de medfelgende bruksanvisninger.
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Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Futurabond M+ &r en dental adhesiv for anvandning med metakrylatbaserade fyll-
ningsmaterial, material for pelaruppbyggnad eller cement. Den kan appliceras efter
etsning av den dentala hardvavnaden med fosforsyra (selektiv emaljetsning eller tota-
lets) sdval som utan féregdende etsning (sjélvetsning).

[F] Direkte eller indirekte restaurering med selv- eller dualherdende ikati .
smateriale, 9”9" . [A1] Adhesiv for direkta fyliningar i alla klasser med ljushardande komposit/
| kombinasjon med Futurabond M+ DCA, gir Futurabond M+ en sterk bonding kompomer/ORMOCER® med metakrylatbas.

mot dualljerdende e]ler kjemisk herdende methakrylatbaserte kompositter og [A2] Adhesiv fér pelaruppbyggnad med ljushardande kompositmaterial.

sementerings materialer. [A3] Adhesiv for indirekta restaurationer med ljushardande kompositcement.

1. Preparér kaviteten i henhold til prinsippene for adhesive fyllingsteknikk. [B] Intraoral reparation av restaurationer av komposit, kompomer eller ORMOCER®,
Rengjer med vann. Terk av overflodig vann med en lett luftstrom. Den- porslinsfasader och helkeramiska restaurationer, utan ndgon ytterligare primer.
tinet skal ikke terrlegges for mye. Mélet er en overflate med en silkematt [C] Behandling av hypersensibla tandhalsar.
opptreden. Omrader neer pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner [D] Skyddande varnish for restaurationer av glasjonomer
basert pa kalsiumhydroksid. [E1] Forsegling av kaviteter fére amalgamfyliningar.

2. Etsing av emaljen (valgfritt) [E2] Forsegling av kaviteter och preparationer for pelare fore tempordr cemente-
Ved selv-etsing oppnédr Futurabond M+ et hoyt nivd adhesiv styrke pa ring av indirekta restaurationer.
emalje og dentin. Etsing pé forhand av emaljen kan valgfritt utferes. Bare | kombination med Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):
upreparert emalje ma etses i starten av bonding prosessen (f.eks ved [r1] Adhesiv for direkta sjalvhérdande eller dualhérdande restaurationer i alla
sementering av Maryland-broer). . . klasser av kaviteter och fér pelaruppbyggnader.

- En dental etsegel eller etsevaeske basert pa fosforsyre brukes for & [F2] Adhesiv for indirekta restaurationer vid anvandning av dualhardande eller
etse flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning). sjalvhardande kompositcement.

- Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Terk overfledig [G] Cementering av rotstift med dualhédrdande eller sjalvhardande komposit-
fuktighet med en lett luftstrom. Dentinet skal ikke torrlegges helt. Over- cement.
flaten skal veere lett glinsende og silkematt. Kontraindikati

3. Bland en drépe Futurabond M dréipe Futurabond M+ DCA p4 ontraindikationer:
bl::def}?ok;a%eed I;r:‘:(ti‘\::tor i ;;)egken rape Futurabond M+ PEEN  Euturabond M+ innehaller organiska syror, (dijmetakrylater och BHT. DCA innehéller

ik A 2 o . P aminer. Futurabond M+ / DCA ska inte anvéandas vid kénd hypersensivitet (allergi)

4. Applisér adhesivet jevnt pa kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek mot négot av innehdllet
med en applikator. .

5. Terk adhesivlaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne eventuelle Patientmalgrupp:
vaesker. Futurabond M+ kan anvéndas fér alla patienter utan begrénsning avseende alder

6. Adhesiviaget lysherdes i 10 sek ved & bruke en vanlig herdelampe (LED ~eller kon.

2
eller hal.ogen I.ys rned. en styrke pa > 500 nth/cm ). )  Prestandaegenskaper:

7. Avhengig av indikasjonen fortsetter arbeidet med det valgte materialet i proguktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda andamal

henhold til den medfelgende bruksanvisning. samt gllande produktstandarder.
[a] ing av i

. Bland en drape Futurabond M+ og en drape Futurabond M+ DCA pa en

blandeblokk med en aktivator (f.eks Endo Tim) i 3 sek.

Bruk applikatoren for & applisere det blandede adhesivet inn i den prepa-

rerte kanalen og til den preparerte okklusale flatten pd konusen og gni

det inn i 20 sek.

3.Terk av adhesivlaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne all
vaeske. Fjern alt overflodig materiale ved trykking med en papirstrips.
Adhesivlaget skal ikke lysherdes.

. Plassér rotstiften, som er ferdig preparert i henhold til produsentens
bruksanvisning pé plass i rotkanalen ved & bruke en egnet selv,- eller
dualherdende kompositt for sementering av rotstifter (se vedlagte bruks-
anvisning) pa en slik méate at man oppnér noe overfladig materiale.

. For & fiksere rotstiften og herde den oklusalt appliserte Futurabond M+,
skal materialet lysherdes i 40 sek.
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Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker pa
polymisering av Futurabond M+. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol sementer
eller andre eugenolholdige materialer sammen med Futurabond M+.

- Unngé kontakt med munnhulen. Kontakt med Futurabond M+ 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 oyespesialist kontaktes.

- Futurabond M+ er lysherdende. Unngé derfor eksponering mot sterkt lys
under applikasjon.

— Det blandede adhesive er kjemisk herdende og lysherdende og videre

behandling méa derfor finne sted umiddelbart etter blanding.

Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som

leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, vann, HEDMA, metakrylat
fosforsyrevaeske, metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initatorer,
stabilisatorer
Futurabond M+ og DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, vann, HEDMA, metakrylat
fosforsyrevaeske, metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initatorer,
stabilisatorer

Lagring:

Lukk godt Futurabond M+ og Futurabond M+ DCA umiddelbart etter bruk.
Oppbevaring ved 2-23 °C. Skal ikke eksponeres mot direkte sollys eller
behandlingslys. Ikke bruk produktet etter utiepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av Futurabond
M+ / Futurabond M+ DCA, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

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

Anvandare:
Anvéndningen av Futurabond M+ utfors av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvindning:

Futurabond M+ ger inte bara en séker bindning till naturlig dental hirdvévnad, utan
ocks4 till kompositer, metaller och keramer.

Det ar nddvéndigt att isolera operationsomrédet fran fukt. All kontaminering av kavi-
teten eller materialytan med blod eller saliv maste férhindras. Anvandning av kof-
ferdam rekommenderas.

De efterfoljande stegen i appliceringen &r beroende av indikationen (se sek-
tionerna [A] - [G]).

Vid anvandning av ljushdrdande material kan Futurabond M+ appliceras utan tillagg
av Futurabond M+ Dual Cure Activator (se sektion [A] - [E]).

Futurabond M+ Dual Cure Activator behéver endast anvindas vid arbete med
sjélvhardande eller dualhdrdande material (se sektion [F] - [G]).

[A] Direkta eller i

med ljushé fylining
for pelar eller it

1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna fér adhesiv restau-
rationsteknik och avlagsna all plack eller tandsten vid fall med kariesfria
kaviteter i klass V. Rengér med vatten. Torka bort éverskottsvatten med
en latt luftstrom. Overtorka inte dentinet. Malet &r en yta med silkesmatt
utseende. Skydda omraden néra pulpan med en lamplig kavitetsliner
baserad pa kalciumhydroxid.

. Etsning av den dentala hardvavnaden (valfritt)

Vid sjélvetsande anvéandning, ger Futurabond M+ héga nivéer pé& adhe-

siv styrka till emalj och dentin. Féregéende etsning av den dentala hérd-

vavnaden kan utféras om s énskas. Endast opreparerad emalj behdver
alltid etsas vid borjan av bondingprocessen.

- Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pa fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).

—Sug upp etsmedlet, skolj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort Gver-
kottsvatten med en latt luftstrdm. Overtorka inte dentinet. Malet ar en
yta med silkesmatt utseende.

Dosera en droppe Futurabond M+ pa ett blandningsblock.

. Applicera adhesiven jamnt p& kavitetens ytor och gnugga in den i 20 sek.
med en engangsapplikator.

. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att avlags-

na allt I6sningsmedel.

Harda adhesiviagret i 10 sekunder med en p& marknaden tillgénglig

hérdljuslampa (LED eller halogen med en effekt pa > 500 mW/cm?).

. Applicera fyliningsmaterialet, pelaruppbyggnadsmaterialet eller cemen-
tet i enlighet med respektive bruksanvisning.
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[B] Intraoral reparation av fyllningar eller restaurationer
(gjorda av komposit, glas-, zirkoniumdioxid- eller aluminiumoxidkeramik, metall
(inkl. amalgam))
. Rugga noggrant upp ytan pé restaurationen dér adhesiven ska appli-
ceas och sandblastra den, helst med < 50 pm. Vid fall med keramik,
avlgsna varnish 1 mm fran marginalen.
Rengdr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
. Fortstt med att applicera Futurabond M+ direkt efterét (se [A] 3. - 6.).
Anvéndning av en ytterligare primer &r inte nddvandig.
. Utfor reparationen med anvéandning av en ljushardande komposit enligt
tillverkarens bruksanvisning.
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[c] av hyp
1. Rengér tandhalsen pa vanligt vis (t.ex. med polerpasta eller med anvénd-
ning av en pulverblaster).
2. Rengodr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
Overtorka inte. Mélet ar en yta med silkesmatt utseende.
3. Dérefter, fortsatt med att applicera Futurabond M+ (se [A] 3. - 6.).
4. Det syreinhiberade lagret ska avldgsnas med bomull eller skumpellet.
[D] varnish for r av ji

Y
.Om en matris anvants for att underlatta utformningen, avlagsna forst
denna.
Dosera en droppe Futurabond M+ p3 ett blandningsblock.
. Applicera Futurabond M+ pa den konturerade fyllningen med en
engangsapplikator.
. Torka Futurabond M+ med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att
avlagsna allt I6sningsmedel.
Harda Futurabond M+ pé alla restaurationens ytor med en pa markna-
den tillganglig hardljuslampa i 10 sekunder (LED eller halogen med en
effekt pa > 500 mW/cm?).
D4 restaurationen har hérdat helt, slipa in ocklusionen och férsegla de
slipade omrédena en gang till med Futurabond M+ for att férhindra att
restaurationen torkar ut.
Det syreinhiberade lagret ska avldgsnas med bomull eller skumpellet.
[E] Férsegling av it fore fyliningar eller fére temporar
cementering
Obs: Forsegla inte kaviteter med Futurabond M+ om temporar cementering
med ett metakrylatbaserat material &r planerat efterat.
1. Preparera kaviteten i enlighet med den planerade fortsatta behandlingen.
Rengér med vatten. Torka bort &verskottsvatten med en latt luftstrom.
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Overtorka inte dentinet. Mélet & en yta med silkesmatt utseende. Skyd-
da omréden ndra pulpan med en lamplig kavitetsliner baserad pa
kalciumhydroxid.

Dosera en droppe Futurabond M+ pa ett blandningsblock.

. Applicera Futurabond M+ p& kavitetens ytor med en engéngsapplikator
och gnugga in den i 20 sek.

. Torka Futurabond M+ med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att
avlagsna allt Isningsmedel.

Hérda Futurabond M+ med en pa marknaden tillganglig hardljuslam-
pa i 10 sekunder (LED eller halogen med en effekt p& > 500 mW/cm?).
Beroende pé indikationen, fortsétt arbetet med det énskade materialet
efterdt i enlighet med den tillhérande bruksanvisningen.
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[F] Direkta eller indirekta restaurationer med sjélv- eller dualhdrdande
fyllningsmaterial, material fér p eller i
cement.

| kombination med Futurabond M+ DCA, skapar Futurabond M+ en stark

bindning till dualhdrdande och kemiskt hardande metakrylatbaserade

kompositer och cement.

. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna for adhesiv restau-

rationsteknik. Rengér med vatten. Torka bort dverskottsvatten med en

latt Iuftstrom. Overtorka inte dentinet. Malet ar en yta med silkesmatt
utseende. Skydda omraden néra pulpan med en lamplig kavitetsliner
baserad pé kalciumhydroxid.

Etsning av den dentala hardvavnaden (valfritt)

Vid sjélvetsande anvéandning, ger Futurabond M+ hdga nivaer p& adhe-

siv styrka till emalj och dentin. Féregdende etsning av den dentala hard-

vévnaden kan utféras om s& 6nskas. Endast opreparerad emalj behéver
alltid etsas vid borjan av bondingprocessen. (t.ex. vid cementering av

Marylandbroar).

- Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pé& fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).

— Sug upp etsmedlet, skolj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort Gver-
skottsvatten med en It luftstrém. Overtorka inte dentinet. Malet &r en
yta med silkesmatt utseende.

. Blanda en droppe Futurabond M+ och en droppe Futurabond M+

DCA pé ett blandningsblock med en engangsapplikator i 3 sek.

. Applicera den blandade adhesiven jamnt pa kavitetens ytor och gnugga

in den i 20 sek. med en engéngsapplikator.

. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att

avlagsna allt I6sningsmedel.

. Hirda adhesivlagret i 10 sekunder med en p& marknaden tillgénglig

hérdljuslampa (LED eller halogen med en effekt pd > 500 mW/cm?).

Beroende pa indikationen, fortsétt arbetet med det 6nskade materialet

efterat i enlighet med den tillhérande bruksanvisningen.
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[G] Cementering av rotstift

. Blanda noga en droppe Futurabond M+ och en droppe Futurabond M+
DCA p4 ett blandningsblock med en ldamplig engéngsapplikator (t.ex. Endo
Tim) i 3 sek.

. Anvand applikatorn till att applicera den blandade adhesiven i den prepa-

rerade rotkanalen och p& tandens ocklusala yta och gnugga in den i

20 sek.

Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att

avlagsna allt 16sningsmedel. Avldgsna eventuellt 6verskottsmaterial med

ett absorberande pappersstrips. Harda inte adhesivlagret.

. Placera rotstiftet, preparerat i enlighet med tillverkarens instruktioner, i
rotkanalen med anvéandning av ett lampligt sjélv- eller dualhédrdande
kompositcement for cementering av rotstift (se tillverkarens bruksanvis-
ning) pa ett sddant sétt att ett I4tt dverskott av material erhalls.

. For att fixera rotstiftet och harda den ocklusalt applicerade Futurabond M+,
ska materialet hdrdas i 40 sekunder.

N
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Information, forsiktighetsatgérder:

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av Futurabond M+. Undvik anvandning av cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
Futurabond M+.

— Undvik kontakt med den orala mjukvavnaden. Kontakt med Futurabond M+
kan orsaka vitfargning av den orala mjukvavnaden som resultat av koagule-
ring av proteiner. Detta &r en reversibel effekt som avtar inom nagra dagar.

- Vid kontakt med 6gon, skolj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
Ggonspecialist.

— Futurabond M+ &r ljushardande. Undvik darfér att exponera materialet for
stark belysning under appliceringen.

— Den blandade adhesiven &r sjdlvhardande och ljushérdande. Den féljande
anvandningen méaste darfor ske direkt efter blandningen.

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

(enligt andel):
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, vatten, HEDMA, metakrylerad
fosforsyraester, metakrylat-funktionaliserad polyalkensyra, UDMA, initiatorer,
stabilisatorer
Futurabond M+ och DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, vatten, HEDMA, metakrylerad
fosforsyraester, metakrylat-funktionaliserad polyalkensyra, UDMA, initiatorer,
stabilisatorer

Forvaring:

Tillslut noga F M+ och F M+ DCA direkt efter dosering.
Forvaras vid 2 °C - 23 °C. Utsitt inte for direkt solljus eller operationslampan.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA ska rapporteras till VOCO GmbH samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér Futurabond M+
/ Futurabond M+ DCA finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven p& www.voco.dental.

Last revised: 2024-05

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com
Germany www.voco.com
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Futurabond® M+

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Termékleiras:

A Futurabond M+ fogaszati adheziv metakrilat alapu restauraciés anyagokhoz,
csonkfelépité, vagy beragaszté anyagokhoz haszndlhaté. Alkalmazhaté a fog
kemény szovetének foszforsavas maratasos (zomanc, vagy teljes-maratasos
technika), valamint a nélkiili (5nsavazo technika) hasznalata esetén.

Javallatok:
[A1] Fényre kot6, metakrilat bazist, kompozit/kompomer/ORMOCER® anyagokkal
készil6 direkt restauraciok adheziveként valamennyi tregosztalyban.

[A2] Fényre kot kompozit anyagokkal készitett csonkfelépitések adheziveként.

[A3] Fényre kot6 kompozit anyagokkal készitett indirect restauraciok adhe-
ziveként.

[B] Kiegészitd primer nélkiil alkalmazhaté kompozit, kompomer, vagy ORMOCER®
potlasok, keramia héjak és teljes keramia pétlasok intraordlis javitasa.

[C] Tulérzékeny fogak kezelésére a fognyaki részen.

[D]  Uvegionomer cement pétlasok védslakkozasa.

[E1] Uregek lezarasa amalgam tomések el6tt.

[E2] Uregek, preparalt csonkok lezarasa indirekt restauraciok ideiglenes ragasz-

tasat megelézéen.

A Futurabond M+ DCA (Dual Cure A ) kombinalt ha:
[F1] Onkots, vagy ketts kotésl direct restauraciéos kompozitok adheziveként
minden Uregosztalyban és csonkfelépitéshez.

[F2] Indirekt restauraciokhoz hasznalt kettés kotés,

kompozitok adheziveként.
Gyokércsapok ragasztasa kettés kotésl vagy o6nkoté ragaszto-kompozi-
tokkal.

nalata:

illetve 6nkoété ragaszto-

[G]

Ellenjavallatok:

A Futurabond M+ szerves savakat, (dijmetakrilatokat, és BHT-t tartalmaz. A DCA
aminokat tartalmaz. A Futurabond M+ / DCA ezen Osszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Futurabond M+ minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
Atermék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Futurabond M+ csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

A Futurabond M+ a biztonsagos koétést nem csak a fog természetes kemény
szovetéhez biztositja, hanem a kompozitokhoz, fémekhez és keramiakhoz is.

A munkateriiletet izoldIni kell a nedvességtél. Meg kell akadélyozni a kavitas, vagy
az anyag fellilet vérrel vagy nyallal térténé kontamindcidjat. Kofferdam izolalas
hasznélata ajanlott.
Az as tovabbi it lasd a (lasd [A] - [G])-
Fényre k6t6 anyagok hasznalatakor a Futurabond M+ a Futurabond M+ Dual Cure
Activator hozzaadasa nélkiil alkalmazando (lasd [A] - [E] pontokban).

A Futurabond M+ Dual Cure Activator-t csak akkor kell hozzaadni, ha 6nkété vagy
dual-kotésii anyagokkal dolgozik (lasd [F] - [G] pontokban).

[A] Direkt, vagy indirekt restauraciok fényre k6t6 restauracios anyagok-
kal, 8pito vagy 6 it

1. Az Uregalakitast az adheziv technika szabdlyainak megfelelen kell
elvégezni, illetve a nem karieszes V. osztalyu kavitasok esetén tavolitsa el
a lepedéket vagy a fogkovet. Oblitse le vizzel. Enyhe légaram segitsé-
gével szaritsa meg a felszint. Ne szaritsa tdl a dentint. A cél az, hogy
egy selymesen matt megjelenésti felliletet kapjunk. A pulpa kézeli terile-
tek védelmére alkalmazzon kalcium-hidroxid alapu alabélelést.

2. A fog kemény szbvetének maratasa (nem kételezd)

A self-etch (6nsavazé) médban a Futurabond M+ magas szint(i tapadast

ér el a zomanc és a dentin felszineken. A fog kemény szévetének eléze-

tes savazésa az adott esetben elvégezhet6. Csak a nem preparalt
zomancfelszineket kell minden esetbena bondozas elétt megsavazni.

- Savazza a fellleteket fogaszati foszforsav alapu savval (lasd az alkal-
mazott anyag hasznalati utasitasat).

- Tavolitsa el a savazé anyagot elszivo segitségével, majd oblitse le vizzel
kb. 20 masodpercig. Széritsa le a felesleges nedvességet gyenge léga-
rammal. Ne széritsa meg tulsdgosan a dentint. A cél az, hogy egy sely-
mesen matt megjelenésti felliletet kapjunk.

3. Cseppentsen egy csepp Futurabond M+-t egy keverdlapra.

4. Applikdlia a ragasztét egyenletesen a kavitds minden feliletére és
dorzsolje be 20 masodpercig egy eldobhaté applikatorral.

5. Szaritsa a ragaszto réteget szdaraz, olajmentes levegével legaldbb 5 ma-
sodpercig az olddszerek eltavolitasa céljiabol.

6. Polimerizélja a ragaszté réteget 10 masodpercig egy kereskedelemben
kaphaté polimerizaciés lampaval (> 500 mW/cm? fény teljesitmény( LED
vagy halogen lampa).

7. A restaurativ, csonkfelépité vagy ragaszté anyagagokat a vonatkozd
hasznalati utasitasokkal 6sszhangban alkalmazza.

[B] Tomések vagy fogpétiasok intraoralis javitasa

(Anyagukat tekintve:kompozit, (iveg-keramia, cirkénium-oxid keramia-,

aluminium-oxid keramia-, fém (beleértve az amalgamot is))

1. Alaposan érdesitse fel a helyredllitas felliletét, amelyre az adhezivet ap-
plikalni fogja homokszdrassal, legelénydsebben < 50 pm aluminium-oxid-
dal. Keramia, esetén tavolitsa el a leplezést 1 mm-rel a marginalis széle-
ken tulmenden.

2. Mossa le alaposan vizpermettel és szaritsa le a nedvességet olajmentes
levegével.

3. Rogton uténa folytassa a Futurabond M+ alkalmazasét (lasd az [A] 3. -
6.). Tovéabbi primer hasznalata nem sziikséges.

4. Végezze el a javitast egy fényre kété kompozittal, az adott gyarté haszna-
lati utasitasa szerint.

[C] Tulérzékeny fognyak kezelése

1. Tisztitsa meg a kezelni kivant terliletet a szokdsos médon (pl polirozd
paszta vagy homokfivo).

2. Mossa le alaposan vizpermettel és szaritsa le a nedvességet olajmentes
levegével. Ne szaritsa meg tulsagosan. A cél az, hogy egy selymesen
matt megjelenésti fellletet kapjunk.

3. Ezutan folytassa a Futurabond M+ alkalmazasat (lasd az [A] 3. - 6.).

4. Az oxigén inhibicios réteget el kell tavolitani egy kendével vagy habszi-
vacs pellettel.

[D] Védé lakk i cement

1. Amennyiben segédletként matricat haszndlt, ugy elészor tavolitsa el a

matricét.

2. Cseppentsen egy csepp Futurabond M+-t egy keverlapra.
3. Applikdlja a Futurabond M+-t a restauracié modellezett témésre egy
eldobhaté applikatorral.

>

Széritsa a Futurabond M+-t szdraz, olajmentes levegével legalabb

5 masodpercig az oldészerek eltavolitasa céljabol.

Polimerizalja a Futurabond M+ minden felszinét 10 masodpercig egy

kereskedelemben kaphaté polimerizaciés lampaval (> 500 mW/cm? fény

teljesitményti LED vagy halogen lampa).

. A restauracio teljes megkotése utan, dllitsa be az okkluziét és fedje le
a kezelt felszint még egyszer Futurabond M+-val annak érdekében, hogy
megakadalyozzak a restauracio kiszaradasat.

. Az oxigén inhibiciés réteget el kell tavolitani egy kendével vagy habszi-

vacs pellettel.
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Instrukcja uzycia
[MD] UE Wyréb medyczny

PL
Opis produktu:
Futurabond M+ jest systemem faczacym do stosowania z materiatami:
wypetnieniowymi, do odbudowy zrebu i do osadzania, na bazie metakrylandw.
Moze by¢ stosowany zaréwno z pominieciem etapu wytrawiania kwasem fosforowym
(samotrawigcy system taczacy), jak réwniez w technice wytrawiania kwasem
fosforowym (selektywne lub catkowite wytrawianie szkliwa).

[E] Kavita 5ra ] vagy elétt
Megjegyzés: ne zérja le a kavitast Futurabond M+-val, ha utédna egy meta-
krildtalapu ideiglenes ragasztéanyagot szeretne hasznalni.

. Preparélja a kavitast a kezelési tervnek megfeleléen. Oblitse le vizzel.

Enyhe légaram segitségével szaritsa meg a felszint. Ne szaritsa tul a

dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt megjelenés(i felliletet

kapjunk. A pulpa kozeli terliletek védelmére alkalmazzon kalcium-
hidroxid alapu alabélelést.

Cseppentsen egy csepp Futurabond M+-t egy keverlapra.

Applikdlja a Futurabond M+-t a kavitds minden fellletére és dorzsolje

be 20 masodpercig egy eldobhaté applikatorral.

. Széritsa a Futurabond M+-t szaraz, olajmentes levegdvel legalabb

5 masodpercig az olddszerek eltavolitasa céljabol.

Polimerizélja a Futurabond M+-t 10 masodpercig egy kereskedelemben

kaphaté polimerizacios lampaval (> 500 mW/cm? fény teljesitményl LED

vagy halogen lampa).

. Az indikaciotél fuggben folytassa a munkat a valasztott anyaggal a

megfelel6 hasznalati utasitast kvetve.
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[F] Direkt, vagy indirekt restaurécio‘k on-, vagz kettés kéfésﬁ restauracios

vagy

A Futurabond M+ a DCA-ral kombinalva erés adhéziét hoz létre a kettds kotést

6t6, metakrilat alapu kompozitokkal és ragaszté anyagokkal.

1. Készitse el6 a kavitast vagy a csonkot az adheziv technika szabalyai
szerint. Oblitse le vizzel. Enyhe légaram segitségével szaritsa meg a
felszint. Ne szaritsa tul a dentint. A cél az, hogy egy selymesen matt
megjelenés( felliletet kapjunk. A pulpa kozeli terliletek védelmére alkal-
mazzon kalcium-hidroxid alapu alabélelést.

. A fog kemény sz6vetének maratasa (nem kotelez6)

A self-etch (6nsavazd) médban a Futurabond M+ magas szint(i tapadast
ér el a zomanc és a dentin felszineken. A fog kemény szbvetének eléze-

tes savazésa az adott esetben elvégezheté. Csak a nem preparalt

zomancfelszineket kell minden esetben a bondozas el6tt megsavazni (pl.

Maryland hid ragasztasa).

— Savazza a felllleteket fogaszati foszforsav alapu savval (lasd az alkal-
mazott anyag haszndlati utasitasat).

- Tavolitsa el a savazé anyagot elszivd segitségével, majd Oblitse le
vizzel kb. 20 masodpercig. Szaritsa a felesleges nedvességet gyenge
légarammal. Ne szaritsa meg tulsagosan a dentint. A cél az, hogy egy
selymesen matt megjelenésdi fellletet kapjunk.

Keverjen 6ssze egy csepp Futurabond M+ és egy csepp Futurabond

M+ DCA-t egy keverSlapon 3 masodpercig egy eldob-
haté applikatorral.

. Applikdlija az Osszekevert adhezivet a kavitds minden feliiletére és

dorzsélje be 20 masodpercig egy eldobhaté applikatorral.

Széritsa a ragasztd réteget szaraz, olajmentes levegével legaldbb 5 méa-

sodpercig az olddszerek eltavolitasa céljabol.

. Polimerizdlja a ragaszt réteget 10 masodpercig egy kereskedelemben
kaphaté polimerizaciés lampaval (> 500 mW/cm? fény teljesitmény(i LED

vagy halogen lampa).

Az indikaciotol fiiggéen folytassa a munkét a vélasztott anyaggal a
megfelel6 haszndlati utasitast kovetve.
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[G] Gyékércsapok ragasztasa

. Alaposan keverjen Ossze egy csepp Futurabond M+ és egy csepp
Futurabond M+ DCA-t egy keverSlapon 3 masodpercig egy eldobhaté
applikatorral (pl. Endo Tim).

. Az applikator segitségével applikélja az 6sszekevert adhezivet az eléké-
szitett gydkércsatorndba és a csonk okkluzélis felszinére és dorzsdlje be
20 mésodpercig.

Szaritsa le a ragasztd réteget olajmentes levegével legaldabb 5 masod-
percig az olddszerek eltavolitasa céljabdl. Tavolitsa el az anyagfelesleget
egy abszorbens papir szalaggal felitatva. Ne fotopolimerizélja a ragaszté
réteget.

Vezesse be a gyartd utasitasainak megfelelSen elkészitett gyokércsapot
a gyokércsatorndba egy csap ragasztasra alkalmas on-vagy ketts
kotésti komporzittal (lasd az odavagd haszndlati utasitast) oly médon,
hogy egy csekély anyagfelesleg keletkezzen.

Rogzitse a gyokércsapot és polimerizélia az okkluzalisan applikalt
Futurabond M+-t, utdna az anyagot 40 masodpercig kell fotopolimeri-
zalni.
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— Fenol vegylletek, kilonésen az eugenol és thimol tartalmi anyagok
megzavarhatjdk a Futurabond M+ polimerizacidjat, ezért ne hasznaljon cink-
oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a Futurabond M+
-val egydtt.

— Kertilie a szajnyélkahartyaval vald érintkezést. A Futurabond M+ a fehériék
koagulécidja miatt okozhatja a szajnyalkahartya kifehéredését. Ez a reverzibi-
lis hatas néhany napon belul enyhtil.

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

— A Futurabond M+ fényre kot, ezért kérjiik, hogy dvja az erds fénytdl az appli-
kacié soran.

— Az osszekevert adheziv kémiailag és fényre is megkot, ezért azonnal fel kell
hasznalni a megkeverés utan.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, viz, HEDMA, metakrilat-foszforsav-észter,

metakrilat funkcionalizalt polialkénsav, UDMA, iniciatorok, stabilizatorok

Futurabond M+ és DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, viz, HEDMA, metakrilat-foszforsav-

észter, metakrilat funkcionalizalt polialkénsav, UDMA, inicidtorok, stabilizatorok

Térolas:

Hasznalat utan azonnal és gondosan zarja vissza a Futurabond M+ és a
Futurabond M+ DCA-t.

Tarolja 2 °C-23 °C kozétt. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek vagy az OP lampa
fényének. A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elGirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmel sullyos eseményeket, mint a beteg, a
felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
tartésan sulyos romlésa, illetve a sulyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni
aVOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA biztonsagossagardl és klinikai
teljesitményérdl rovid jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai
Eszkézok Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informacidkat a www.voco.dental oldalon talal.

[A1] System taczacy do bezposrednich wypetnienr ubytkéw wszystkich klas wyko-
nywanych przy uzyciu $wiattoutwardzalnych kompozytéw/kompomeréw/
ORMOCER®6w na bazie metakrylanéw.

[A2] System taczacy do odbudowy zrebu wykonywanej ze $wiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych.

[A3] System taczacy do wypetnieri posrednich przy uzyciu $wiattoutwardzalnych
cementéw kompozytowych.

[B] Naprawa wypetnieri kompozytowych, kompomerowych i ORMOCER®owych w
jamie ustnej pacjenta, ceramicznych licowek i petnoceramicznych odbuddw,
bez uzycia dodatkowego primera.

[C] Leczenie nadwrazliwych szyjek zebowych.

[D] Warstwa ochronna dla wypetnieri z cementéw glasjonomerowych.

[E1] Uszczelnianie ubytkéw przed zatozeniem wypetniert amalgamatowych.

[E2] Uszczelnianie ubytkéw i opracowanych filaréw przed tymczasowym osadza-

niem wypetnien posrednich.

W potaczeniu z Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] System taczacy stosowany przy odbudowie zrebu oraz do bezposrednich
wypetnien ubytkéw wszystkich klas, wykonywanych kompozytami chemo- lub
podwajnie utwardzalnymi.

[F2] System taczacy do posrednich wypetnien przy uzyciu podwojnie utwardzal-

nych lub chemoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

Osadzanie wktadéw koronowo-korzeniowych z zastosowaniem podwojnie

utwardzalnych lub chemoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

[G]

Przeciwwskazania:

Futurabond M+ zawiera kwasy organiczne, dimetakrylany i BHT. DCA zawiera
aminy. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Futurabond M+ / DCA nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Futurabond M+ moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Futurabond M+ jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Futurabond M+ gwarantuje pewne potaczenie nie tylko z naturalng tkanka zeba, ale
réwniez z kompozytami, metalami i porcelana. Niezbedne jest zapewnienie suchego
pola zabiegowego. Nalezy zapobiega¢ zanieczyszczeniu krwig i $ling ubytku lub
powierzchni materiatu. Zaleca sie uzycle koferdamu

Kolejne etapy il w

- [G))-

W przypadku korzystania z materiatéw $wiattoutwardzalnych, Futurabond M+ moze
by¢ stosowany bez dodatku Futurabond M+ Dual Cure Activator (patrz punkt [A]

i od

" (patrz akapit [A]

- [E]). Futurabond M+ Dual Cure Activator musi by¢ dodany w przypadku pracy

z samoutwardzalnym i podwadjnie utwardzalnym materiatem (patrz punkt [F] - [G]).

[A] ie i posrednie ia za SWi ych,
iato i i iatow do 1y

y
zrebu oraz cementéw kompozytowych
. Przygotowaé ubytek lub zragb zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki zakfa-

dania wypetnien, a w przypadku nie objetych préchnica ubytkdw klasy V

nalezy usuna¢ osad i kamienn nazebny. Oczy$ci¢ woda, a jej nadmiar

osuszy¢ delikatnie strumieniem powietrza. Nie przesuszy¢ zebiny. Celem
jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni. Obszary w poblizu miazgi
zabezpieczy¢ odpowiednim podkladem na bazie wodorotlenku wapnia.

. Wytrawianie twardej tkanki zeba (opcjonalnie)

Futurabond M+ zapewnia duza site adhezji do szkliwa i zgbiny w technice

samowytrawiania. Opcjonalnie mozna wczesniej wytrawi¢ tkanke twarda

zeba. Tylko nieprzygotowane szkliwo nalezy zawsze wytrawi¢ przed rozpo-
czeciem naktadania systemu faczacego.

- Wytrawi¢ odpowiednie powierzchnie przy uzyciu wytrawiacza na bazie
kwasu fosforowego (patrz odpowiednia instrukcja).

- Wytrawiacz usungé przy uzyciu ssaka, doktadnie ptuka¢ wodg przez okoto
20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszy¢ lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

. Umiesc jedna krople Futurabond M+ na bloczek do mieszania.

Natéz réwnomiernie system taczacy na powierzchnie ubytkéw i weieraj go
przez 20 sekund, za pomocg jednorazowego aplikatora.

. Osusza¢ warstwe systemu taczacego suchym powietrzem bez zawartosci
oleju przez przynajmniej 5 sekund, w celu usuniecia rozpuszczalnika.

Utwardzaé system taczacy przez 10 sekund przy pomocy powszechnie

dostepnych lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500

mW/cm?).

Aplikacja materiatébw wypetnieniowych, materiatébw do odbudowy zrebu i

osadzania powinna przebiega¢ zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzycia.
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[B] w jamie ustnej

(z kompozytu, porcelany, tlenku cyrkonu, tlenku glinu, metalu (w tym

amalgamatu))

. Schropowaci¢ powierzchnie odbudowy przygotowywanej do naprawy,
wypiaskowaé tlenkiem glinu o ziarnach < 50 pm. W przypadku porcelany
nalezy usuna¢ glazure 1 mm poza granice.

. Doktadnie oczysci¢ woda oraz osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci

oleju.

Natychmiast rozpoczaé aplikacje systemu taczacego Futurabond M+ (patrz

[A] 3. - 6.). Nie jest konieczne zastosowanie dodatkowego primera.

. Wykona¢ naprawe uzywajac kompozytu $wiattoutwardzalnego zgodnie z
instrukcja producenta.

c] L i zliwych szyjek zgbowy

. Oczysci¢ szyjke zgba w standardowy sposéb (na przyktad uzywajac pasty
polerskiej lub przez piaskowanie).

. Doktadnie oczysci¢ woda i osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci
oleju. Nie przesuszy¢. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

. Nastepnie natozy¢ systemy taczacy Futurabond M+ (patrz [A] 3. - 6.).

. Warstwa inhibicji tlenowej powinna zosta¢ usunleta przy uzyciu gabeczki.
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[D] Lakier ochronny dla ien z

. Jezeli w celu nadania ksztattu uzyto formoéwki, nalezy ja usunqo przed
rozpoczeciem aplikacji Futurabond M+.

. Umies¢ jedna krople Futurabond M+ na bloczek do mieszania.

. Natéz Futurabond M+ za pomoca jednorazowego aplikatora, na gotowe i

wymodelowane wypetnienia powierzchni.

Futurabond M+ osusza¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez

przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.

. Utwardza¢ Futurabond M+ na kazdej powierzchni wypetnienia przy uzyciu
powszechnie dostepnych lamp polimeryzacyjnych przez 10 sekund (lampa
LED lub halogenowa o mocy > 500 mW/cm?).

. Gdy wypetnienie jest catkowicie utwardzone, nalezy oszlifowa¢ powierzch-
nie okluzyjna. Oszlifowane obszary jeszcze raz uszczelni¢ uzywajac
Futurabond M+, aby zabezpieczy¢ wypetnienie przed wysuszeniem.

. Warstwa inhibicji tlenowej powinna zosta¢ usunieta gabeczka.
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[E] L ianie uby
przed
Wskazéwka: nie nalezy uszczelnia¢ ubytku stosujgc Futurabond M+, jezeli
nastepnie planowane jest tymczasowe osadzanie z zastosowaniem materiatéw
na bazie metakrylanow.

. Przygotowa¢ ubytek odpowiednio do planowanego dalszego leczenia.
Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza.
Nie przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.
Zabezpieczy¢ obszary w poblizu miazgi odpowiednim podktadem na bazie
wodorotlenku wapnia.

. Umies¢ jedna krople Futurabond M+ na bloczek do mieszania.

. Natdéz Futurabond M+ na powierzchnie ubytkow i weieraj go przez 20 se-

kund, za pomoca jednorazowego aplikatora.

Futurabond M+ osusza¢ suchym powietrzem bez zawarto$ci oleju przez

5 sekund, aby usuna¢ rozpuszczalnik.

. Futurabond M+ nalezy utwardzac przez 10 sekund przy pomocy dostepnych
lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500 mW/cm?).

. Zaleznie od wskazania kontynuowac¢ prace wybranym materiatem zgodnie z
odpowiednig instrukcja uzycia.
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[F] Srednie lub pos$
nych lub 5jnie A
wy zrebu i cementéw kompozytowych

Wraz z Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ tworzy silne i bezpieczne

wigzanie z podwoéjnym- albo samoutwardzalnym kompozytem i materiatem

mocujacym na bazie metakrylanu.

. Przygotowac ubytek lub zrab zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki wyko-
nywania wypetnien. Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszy¢ lekkim strumie-
niem powietrza. Nie przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej,
matowej powierzchni. Obszary w poblizu miazgi zabezpieczy¢ odpowied-
nim podktadem na bazie wodorotlenku wapnia.

. Wytrawianie twardej tkanki zgba (opcjonalnie)

Futurabond M+ osiaga duza site adhezji do szkliwa i zebiny w technice

samowytrawiania. Wczesniejsze wytrawianie twardej tkanki zeba moze

zosta¢ wykonane opcjonalnie. Tylko nieprzygotowane wczesniej szkliwo
zawsze musi zosta¢ wytrawione na poczatku procesu taczenia (na przyktad

w przypadku osadzania mostéw Maryland).

- wytrawi¢ przy uzyciu wytrawiacza przeznaczone do tego powierzchnie
(patrz odpowiednia instrukcja uzycia).

— wytrawiacz usuna¢ przy pomocy ssaka, wyptukiwa¢ woda przez okoto
20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszy¢ lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

. Wymieszaj jedna krople Futurabond M+ i jedna krople Futurabond M+
DCA na bloczku przez 3 sekundy, za pomoca jednorazowe go aplikatora.

. Wymieszany system taczacy natéz rownomiernie na powierzchnie ubytkow i

wecieraj go przez 20 sekund za pomoca jednorazowego aplikatora.

Osuszaé warstwe systemu tgczacego suchym powietrzem bez zawartosci

oleju przez przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.

Utwardzaé system taczacy przez 10 sekund przy pomocy powszechnie

dostepnych lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500

mW/cm?).

. Zaleznie od wskazania kontynuowac prace wybranym materiatem zgodnie z
odpowiednig instrukcja uzycia.

0. . 5w kor iowy

. Mieszaj jedna krople Futurabond M+ i jedna kroplg Futurabond M+ DCA na
bloczku przez 3 sekundy, z odpowiednim, jednorazowym aplikatorem (np.
Endo Tim).

. Za pomoca aplikatora natéz wymieszany system taczacy do przygotowa-

nego kanatu gtéwnego i na okluzyjna powierzchnie rdzenia i wcieraj przez

20 sekund.

Warstwe systemu taczacego osusza¢ suchym powietrzem bez zawartosci

oleju przez 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika. Ewentualny nadmiar

materiatlu osuszy¢ papierem absorpcyjnym. Nie utwardza¢ $wiattem
warstwy systemu taczacego.

. Wprowadzi¢ do kanatu korzeniowego przygotowany wedtug zalecen produ-
centa wktad koronowo-korzeniowy, uzywajac odpowiedniego chemo- lub
podwdjnie utwardzalnego cementu kompozytowego (patrz odpowiednia
instrukcja uzycia). Wkiad nalezy pokry¢ cementem w taki sposob, aby
pozostat niewielki nadmiar cementu.

. Aby unieruchomi¢ wkfad koronowo-korzeniowy i utwardzi¢ natozona na
powierzchni okluzyjnej warstwe systemu faczacego Futurabond M+, mate-
riat powinien by¢ polimeryzowany $wiattem przez 40 sekund.

przy uzyciu chemoutwardzal-
6 iatow do odbudo-
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Informacje , $rodki o

— Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen Futurabond M+. Nalezy zatem unikac stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajgcych eugenol w potaczeniu z Futurabond M+.

- Unika¢ kontaktu z btona $luzowa jamy ustnej. Kontakt z systemem taczacym
Futurabond M+ moze powodowa¢ zbielenie $luzéwki jamy ustnej na skutek
koagulaciji biatka. Jest to stan odwracalny, ktdry ustepuje w ciagu kilku dni.

— W razie kontaktu z oczami przeptukaé¢ doktadnie duzg ilo$cia wody i konsultowac¢
sie z okulista.

- Futurabond M+ jest lekko-utwardzalny. W zwiazku z tym, nalezy unika¢ naraze-
nia na silne os$wietlenie podczas aplikacji.

— Wymieszany system faczacy jest samo- i $wiattoutwardzalny, wiec dalsze
przetwarzanie musi odbywac sie natychmiast po wymieszaniu.

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

Skitad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, woda, HEDMA, metakrylowany
ester kwasu fosforowego, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA,
inicjatory, stabilizatory

Futurabond M+ i DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, woda, HEDMA, metakrylowany
ester kwasu fosforowego, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA,
inicjatory, stabilizatory

Przechowywanie:

Natychmiast po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ Futurabond M+ i Futurabond
M+ DCA. Przechowywaé w temperaturze 2°C - 23°C. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i $wiattem lampy zabiegowej. Nie stosowa¢ po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek 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 wystapi¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Futurabond M+
/ Futurabond M+ DCA s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobow
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe
informacje mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Popis produktu:

Futurabond M+ je dentélni adhezivum pro pouZiti s metakrylatovymi vypliiovymi
materidly, dostavbovymi nebo upeviiovacimi materidly. Lze jej pouZivat spolu s
leptanim kyselinou fosfore€nou (pfi selektivnim leptani skloviny nebo technice total-
etch) tvrdych zubnich tkani, i bez néj (samo-leptaci materialy).

Indikace:

[A1] Adhezivum pro pfimé vypIné kavit vSech tfid za pouziti svétlem tuhnoucich

kompozitnich/kompomerovych/ORMOCER®ovych materiall na bazi metakry-

lata

Adhezivum pro kofenové dostavby zhotovené ze svétlem tuhnoucich

kompozitnich materidld.

Adhezivum pro nepiimé vypiné s pouzitim svétlem tuhnoucich upevriova-

cich kompozit.

[B] Intraordini opravy kompozitnich, kompomerovych nebo ORMOCER®ovych
vyplni, keramickych fazet a celokeramickych nahrad bez pomocného
primeru.

[C] Oseteni hypersenzitivnich kr&kd zubd.

[D] Ochranny lak pro vyplné ze skloionomernich cementd.

[E1] Peceténi kavit pred zhotovovanim amalgamovych vyplini.

[E2] Peceténi kavit a preparaci na dostavby pred provizornim upevriovanim
nepfimych nahrad.

V kombinaci s Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhezivum pro pfimé samo-tuhnouci nebo dudlné tuhnouci kompozitni
vypIné kavit vSech tfid a kofenové dostavby.

[F2] Adhezivum pro nepiimé nahrady s pouzitim dudlné tuhnoucich nebo samo-

tuhnoucich upeviiovacich kompozit.

Upeviiovani kofenovych &epl pomoci dudlné tuhnoucich nebo samo-

tuhnoucich upeviovacich kompozit.

[A2]

[A3]

Gl

Kontraindikace:

Futurabond M+ obsahuije organické kyseliny, (di)metakrylaty a BHT. DCA obsahuje
aminy. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Futurabond
M+ / DCA je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientt:
Futurabond M+ Ize pouZit pro vechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Futurabond M+ provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:
Futurabond M+ zajiStuje nejen pevnou vazbu s pfirozenymi tvrdymi zubnimi tkanémi,
ale také s kompozity, kovy a keramikou. Je nezbytné izolovat pracovni pole od
vlhkosti. Je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci kavity nebo povrchu materialu krvi
nebo slinami. Za timto Ucelem je doporu¢eno pouziti kofferdamu.

Nasledujici postupy pouZiti zavisi na konkrétni indikaci (viz ¢asti [A] - [G]).

PFi pouziti svétlem tuhnoucich materidll je mozné Futurabond M+ nanaset bez
pfidani Futurabond M+ Dual Cure Activator (viz ¢asti [A] - [E]).

Futurabond M+ Dual Cure Activator je tieba pridavat pouze tehdy, pracujeme-li se
samovolné tuhnoucimi nebo duélné tuhnoucimi materidly (viz ¢asti F - G).

& vyplné s

ych nebo up

1. Provedte preparaci kavity a dostavby v souladu se zasadami pro tech-
niku zhotovovani adhezivnich vypIni a v pfipadé nekariéznich kavit V.
tfidy odstrarite veskery plak nebo zubni kdmen. Ogistéte vodou. Osuste
prebyte¢nou vodu jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Cilem
je povrch hedvabné matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti diené
vhodnou podlozkou z materidlu na bazi hydroxidu vapenatého.

. Leptani tvrdych zubnich tkani (volitelné)

PFi pouziti samo-leptacich materidli dosahuje Futurabond M+ vysoké

miry pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Pfed jeho pouzitim Ize

volitelné pfistoupit k naleptani tvrdych zubnich tkani. Na zac¢atku procesu
vytvareni vazebného rozhrani je nutné vzdy leptat pouze nepreparova-
nou sklovinu.

- Povrchy uréené k leptani naleptejte dentalnim leptacim prostiedkem na
bazi kyseliny fosforecné (viz pfislusny Navod k pouziti).

- Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste
prebyte¢nou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.
Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.

Naneste jednu kapku Futurabond M+ na michaci podlozku.

. Adhezivum naneste rovnomérné na povrch kavity a vtirejte po dobu
20 sekund jednorazovym aplikatorem.

. Adhezivni vrstvu osudujte z ddvodu odstranéni veskerych rozpoustédel
nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

. Vytvrdte adhezivni vrstvu po dobu 10 s pomoci béZzné prodavané poly-

meraéni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm?).

Naneste vypliiovy, dostavbovy nebo upeviiovaci materidl, a to podle

prislusného Navodu k pouZziti.

[A] PFimé nebo neprir ypliiovy
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Intraoralni oprava vypini nebo nahrad

(vyrobenych z kompozit, sklokeramiky, zirkonové keramiky, keramiky z oxidu
hlinitého, kovu, véetné amalgamu

. Dikladné zdrsnéte povrch vypiné, na ktery bude adhezivum nanaseno a
opiskujte jej, nejlépe oxidem hlinitym o zrnitosti < 50 um. V pfipadé kera-
miky odstrarite lak 1 mm za okraj.

2. Dikladné ogistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a
piimési oleje.

3. Ihned poté pokradujte s nanasenim Futurabond M+ (viz [A] 3. - 6.). Doda-
te€né pouziti primeru neni nutné.

4. Provedte opravu za pouziti svétlem tuhnouciho kompozita, a to podle

ndavodu jeho vyrobce.
[C]

2

Osetreni hypersenzitivnich kréka zub

1. Obvyklym zplisobem ocistéte kréek zubu (napf. lestici pastou nebo
jemnym opiskovanim).

2. Dikladné ogistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a
piimési oleje. Nepresuste. Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.

3. Poté pokracujte s nanasenim Futurabond M+ (viz [A] 3. - 6.).

4. Kyslikova inhibi¢ni vrstva by méla byt odstranéna latkou nebo pénovou
peletkou.

D]

=

Ochranny lak pro vypIné ze skloionomerniho cementu
. Byla-li k usnadnéni tvarovani pouzita matrice, nejprve ji odstrarite.

2. Naneste jednu kapku Futurabond M+ na michaci podlozku.

3. Naneste Futurabond M+ jednordzovym aplikdtorem na vymodelovanou
vyplii.

4. Osusujte z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel Futurabond M+
nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

5. Vytvrdte Futurabond M+ na vSech ploskach vyplné po dobu 10 s po-
moci bézné prodavané polymeraéni lampy (LED nebo halogenova lampa
0 vykonu > 500 mW/cm?).

6. Jakmile je vyplii spolehlivé vytvrzena, obruste ji na okluzi a z divodu
zabranéni vysychani vypiné zapecette obrousSené oblasti jesté jednou
materidlem Futurabond M+.

7. Kyslikova inhibi¢ni vrstva by méla byt odstranéna latkou nebo pénovou
peletkou.

[E] Peceténi kavit pred anil ] wych vyplini nebo pred

provizornim upevriovanim

Poznamka: Nepecette kavity pomoci Futurabond M+ v pfipadé provizorniho
upeviiovani za pouziti materidlu na bazi metakrylatu, které bude popsano
pozdéji.

1.V zavislosti na dalS$im planu oSetfeni provedte preparaci kavity. OcCistéte
vodou. Osuste prebytky vody jemnym proudem vzduchu. Nepresuste
dentin. Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu. Chrarite oblasti v
blizkosti diené vhodnou podlozkou z materidlu na bazi hydroxidu vape-
natého.

Naneste jednu kapku Futurabond M+ na michaci podlozku.

Naneste Futurabond M+ na povrch kavity jednordzovym aplikatorem a
vtirejte po dobu 20 s.

Osuste Futurabond M+ z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel
nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

Vytvrdte Futurabond M+ po dobu 10 s pomoci bé&zné prodavané poly-
meraéni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm?).

V zavislosti na indikaci pokracujte v praci s pozadovanymi materidly, a to
podle prislusného navodu vyrobce.
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[F] PFfimé nebo nepfimé vypiné s pouZitim samo- nebo dualné tuhnoucich
ypliiovy y il nebo upevii i
kompozit

V kombinaci s Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ vytvafi pevnou vazbu
s dudlné tuhnoucimi a samovolné tuhnoucimi kompozity na bazi metakrylatd
a s upeviovacimi materidly.

1. Provedte preparaci kavity nebo dostavby v souladu se zasadami pro

techniku zhotovovani adhezivnich vyplni. Ocistéte vodou. Osuste preby-

tec¢nou vodu jemnym proudem vzduchu. Nepfesu$te dentin. Cilem je
povrch hedvabné matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti diené
vhodnou podlozkou z materidlu na bazi hydroxidu vapenatého.

Leptani tvrdych zubnich tkani (volitelné)

Pfi pouziti samo-leptacich materiald dosahuje Futurabond M+ vysoké

miry pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Pfed jeho pouzitim Ize volitel-

né pristoupit k naleptani tvrdych zubnich tkani. Na zacatku procesu
vytvafeni vazebného rozhrani je nutné vzdy leptat pouze nepreparovanou
sklovinu (napf. v pfipadé upevriovani Marylandskych mistkd).

- Povrchy ur¢ené k leptani naleptejte dentalnim leptacim prostfedkem na
bazi kyseliny fosforecné (viz prislusny Navod k pouziti).

- Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste
prebyte¢nou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.
Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.

Na michaci podloZzce promichejte jednorazovym aplikatorem po dobu

3 s jednu kapku Futurabond M+ a jednu kapku Futurabond M+ DCA.

Namichané adhezivum rovnomérné naneste na povrch kavity a jednora-

zovym aplikatorem vtirejte po dobu 20 s.

. Adhezivni vrstvu osusujte z divodu odstranéni veskerych rozpoustédel
nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

. Vytvrdte adhezivni vrstvu po dobu 10 s pomoci bézné prodavané poly-

meraéni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm?).

V zavislosti na indikaci pokracujte v praci s pozadovanymi materialy, a to

podle pfislusného navodu vyrobce.
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[G] Upevriovani kofenovych ept

1.Na michaci podlozce diikladné promichejte vhodnym jednorazovym

aplikatorem (napf. Endo Tim) po dobu 3 s jednu kapku Futurabond M+

a jednu kapku Futurabond M+ DCA.

Pomoci aplikatoru naneste namichané adhezivum do preparovaného

kofenového kandlku a na okluzalni povrch dostavby a vtirejte po dobu

20s.

Osusujte adhezivni vrstvu z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel

nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez piimési oleje. Odstraite

veskery prebytecny materidl potukanim kouskem savého papiru. Adhe-
zivni vrstvu nevytvrzujte svétiem.

. Zavedte kofenovy ¢ep, upraveny podle navodu jeho vyrobce, a upevnéte
jej pomoci vhodného samo- nebo dudiné tuhnouciho kompozita na
upeviiovani ¢epll (viz pfisludny Navod k pouzit)) tak, aby byl tohoto
materialu mimny prebytek.

. Za Ucelem upevnéni Cepu a vytvrzeni Futurabond M+ naneseného
okluzalné, by se mél material vytvrdit svétlem po dobu 40 s.
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Informace, pr patieni:

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuiji
proces vytvrzovani Futurabond M+. V kombinaci s Futurabond M+ proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahujici
eugenol.

- Zabrafite styku se sliznicemi dutiny Ustni. Styk s Futurabond M+ miize zpQ-
sobit zbélani sliznice dutiny Ustni, coz je disledek koagulace proteind. Tento
ucinek je reversibilni a odezni béhem nékolika dni.

- V pripadé zasaZeni oci, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a

kontaktujte o€niho Iékare.

Futurabond M+ je svétlem tuhnouci. Béhem jeho pouZiti proto zabrarite

vystaveni silného osvétleni.

— Namichané adhezivum je samovolné a svétlem tuhnouci, k dal$imu zpracova-
ni proto musi dojit bezprostfedné po namichani.

- Na8e informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Gcely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, voda, HEDMA, metakrylatovany
ester kyseliny fosfore¢né, metakrylatem funkcionalizovana polyalkenova kyselina,
UDMA, iniciatory, stabilizatory

Futurabond M+ a DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA, metakrylatovany
ester kyseliny fosfore¢né, metakrylatem funkcionalizovana polyalkenova kyselina,
UDMA, iniciatory, stabilizatory

Skladovani:

Ihned po pouziti Futurabond M+ a Futurabond M+ DCA dobre uzaviete. Skladujte
pii teploté 2 °C-23 °C. Nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni nebo svétlu
stomatologické soupravy. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:
Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, je nutno ohlésit spole¢nosti VOCO GmbH
a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Futurabond M+ / Futurabond M+
DCA jsou ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Futurabond M+ este un adeziv dentar care poate fi folosit cu materialele de
restaurare pe bazd de metacrilat, materiale pentru reconstituiri de bonturi sau
pentru cimentare. Poate fi aplicat atat folosind tehnica de gravare cu acid
fosforic (gravare selectiva a smaltului sau gravare totald) a tesutului dentar dur, cat
si fara aceasta (autogravare).

Indica

[A1] Adeziv pentru restaurdri directe ale tuturor claselor de cavitati, folosind
materiale fotopolimerizabile compozite/compomeri/pe bazd de ORMOCER®,
pe bazé de metacrilat.

[A2] Adeziv pentru reconstituirea bonturilor realizate din materiale compozite
fotopolimerizabile

[A3] Adeziv pentru restaurarile indirecte cu materiale de cimentare compozite

fotopolimerizabile.

[B] Reparatii intraorale ale restaurarilor din material compozit, compomer sau
pe baza de ORMOCER?®, ale fatetelor ceramice si ale tuturor restaurarilor
integral ceramice, fara s necesite un primer aditional.

[C] Tratamentul hipersensibilitatii din treimea cervicala.

[D] Lac protector pentru restaurarile din ciment ionomer de sticla.

[E1] Sigilant al cavitatilor inainte de realizarea restaurarilor din amalgam.

[E2] Sigilant al cavitatilor si al bonturilor pregatite inainte de cimentarea tempo-
rara a restaurarilor indirecte.

Prin amestec cu Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adeziv pentru restaurdrile compozite directe, autopolimerizabile sau cu
prizd duald, ale tuturor claselor de cavitati si pentru reconstituirile de
bonturi.

[F2] Adeziv pentru restaurarile indirecte folosind materiale de cimentare compo-

zite autopolimerizabile sau cu priza duala.

Cimentarea pivotilor radiculari cu materiale de cimentare compozite auto-

polimerizabile sau cu prizé duala.

@

Contraindica
Futurabond M+ contine acizi organici, (dijmetacrilati si BHT. DCA contine amine.
Dacé se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va
renunta la utilizarea Futurabond M+ / DCA.

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

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

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

Utilizarea:

Futurabond M+ nu numai ca asigurd o legatura puternicd cu tesutul dentar
natural dur, ci si cu materialele compozite, metalice sau ceramice. Este necesar sa
izolati campul operator impotriva umiditatii. Trebuie prevenita orice contaminare a
cavitatii sau a suprafetei de lucru cu sange sau saliva. Este recomandata utilizarea
unui sistem tip diga.

Stadiile ulterioare de aplicare depind de indicatie (vezi sectiunile [A] - [G]).
Cand folositi materiale fotopolimerizabile, Futurabond M+ poate fi aplicat fara a mai
adauga si Futurabond M+ Dual Cure Activator (vezi sectiunile [A] - [E]).
Materialul Futurabond M+ Dual Cure Activator trebuie adaugat numai cand
lucrati cu materiale auto-polimerizabile sau cu priza duala (vezi sectiunile [F] - [G]).

[A] Restaurari directe sau i

6. Odata ce restauratia a fost complet polimerizata, slefuiti ocluzal si sigilati
zonele slefuite incd o datd folosind Futurabond M+ pentru a preveni
uscarea restauratiei.

7. Stratul de inhibitie datorat oxigenului trebuie indepartat folosind o buleta
de panza sau de spuma.

[E] Sigilarea cavitatilor inainte de realizarea restaurarilor din amalgam

sau inainte de cimentarea provizorie

Noté: Nu sigilati cavitatile cu Futurabond M+ dacé cimentarea provizorie cu

un material pe baza de metacrilat este programata ulterior.

1. Pregatiti cavitatea conform tratamentului planificat. Curatati cu apa.
Uscati excesul de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina.
Scopul este de a obtine o suprafatd cu un aspect mat, matasos. Protejati
zonele din apropierea pulpei dentare cu un liner adecvat, pe baza de
hidroxid de calciu.

2. Puneti o picatura de Futurabond M+ pe o placuta de mixare.

3. Aplicati Futurabond M+ frecand pe suprafata cavitatii cu un aplicator de
unica folosinta timp de 20 s.

4. Pulverizati Futurabond M+ cu aer uscat, fard ulei, macar pentru 5 s,
pentru a indepérta solventii.

5. Polimerizati Futurabond M+ 10 s, folosind un dispozitiv de polimerizare
disponibil in comert (LED sau lumina halogen cu o capacitate > 500 mW/
cm?).

6. In functie de situatie, continuati s lucrati cu materialul dorit, in concor-

danta cu instructiunile de utilizare ale acestuia.

- din N . P
ari, pentru iri de bont

[F] Restaurari directe sau il
bil sau cu priza duala pentru
sau pentru cimentare
impreuna cu Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ realizeaza o adeziune
puternicd cu compozitele pe bazd de metacrilat cu prizd duald sau auto-
polimerizabile, cat i cu materialele de cimentare.

1. Pregatiti cavitatea sau bontul conform principiilor tehnicii adezive restau-
rative. Spalati cu apa. Uscati excesul de apa cu un jet de aer slab. Nu
uscati excesiv dentina. Scopul este de a obtine o suprafata cu un aspect
mat, matasos. Protejati zonele din apropierea pulpei dentare cu un liner
adecvat, pa baza de hidroxid de calciu.

2. Gravarea tesutului dentar dur (optional)

n modul autogravant, Futurabond M+ obtine niveluri inalte de adeziune

la suprafata smaltului si a dentinei. Gravarea anterioard a tesutului dentar

dur poate fi efectuatd optional. Numai smaltul care nu a fost preparat in
prealabil trebuie sa fie intotdeauna gravat la inceputul procesului de ade-
ziune (de ex. in cimentarea puntilor Maryland).

— Gravati suprafetele care urmeaza a fi tratate folosind un acid de
gravare pe baza de acid fosforic (a se vedea instructiunile de utilizare
ale produsului respectiv)

— Aspirati acidul de gravare, clatiti cu apa pentru aprox. 20 s. Uscati
excesul de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul
este de a obtine o suprafata cu un aspect mat, matasos.

3. Amestecati o picatura de Futurabond M+ cu o picaturd de Futurabond
M+ DCA pe o suprafatd de mixare cu ajutorul unui aplicator de unica
folosinta timp de 3 s.

4. Aplicati uniform adezivul amestecat pe suprafetele cavitétii si frecati cu
ajutorul unui aplicator de unica folosinta timp de 20 s.

5. Uscati stratul de adeziv cu un spray de aer uscat, fard ulei, pentru macar
5 s pentru a indeparta orice solvent.

6. Polimerizati stratul de adeziv pentru 10 s folosind un dispozitiv de poli-
merizare disponibil in comert (LED sau lumind halogen cu o capacitate
de > 500 mW/cm?).

7.in functie de situatie, continuati sa lucrati cu materialul dorit, in concor-
danta cu instructiunile de utilizare ale acestuia.

materiale foto-
ituiri de bonturi sau

polimerizabile pentru

pentru cimentare

1. Pregatiti cavitatea si bontul conform principiilor tehnicii adezive restau-
rative sau indepartati placa bacteriana sau tartrul in cazul cavitdtilor de
clasa a V-a non-carioase. Spalati cu apa. Uscati excesul de apa cu un jet
de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul este de a obtine o
suprafatd cu un aspect mat, matasos. Protejati zonele din apropierea
pulpei dentare cu un liner adecvat, pe baza de hidroxid de calciu.

. Gravarea tesutului dentar dur (optional)

in modul autogravant, Futurabond M+ obtine niveluri inalte de adeziune

la suprafata smaltului si a dentinei. Gravarea anterioara a tesutului dentar

dur poate fi efectuata optional. Numai smaltul care nu a fost preparat in
prealabil trebuie sa fie intotdeauna gravat la inceputul procesului de
adeziune.

- Gravati suprafetele care urmeaza a fi tratate folosind un acid de gravare
pe baza de acid fosforic (a se vedea instructiunile de utilizare ale
produsului respectiv).

- Aspirati acidul de gravare, clatiti cu apa pentru aprox. 20 s. Uscati
excesul de apa cu un jet de aer slab. Nu uscati excesiv dentina. Scopul
este de a obtine o suprafata cu un aspect mat, matésos.

Puneti o picaturd de Futurabond M+ pe o placutd de mixare.

. Aplicati adezivul uniform pe suprafetele cavitatii si frecati cu un aplicator
de unica folosinta timp de 20 s.

. Uscati stratul de adeziv cu un spray de aer uscat, fara ulei, pentru mécar

5 s pentru a indeparta orice solvent.

Polimerizati stratul de adeziv pentru 10 s folosind un dispozitiv de poli-

merizare disponibil in comert (LED sau lumind halogen cu o capacitate

de > 500 mW/cm?).

. Aplicati restaurarea, reconstituirea de bont sau materialul de cimentare in
concordanta cu instructiunile de utilizare specifice.
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[B] paratia it a tiilor sau a a
(realizate din compozit, ceramica de sticla, ceramicd din oxid de zirconiu,
ceramicd din oxid de aluminiu, metal (inclusiv amalgam))
. Abrazati complet suprafata restaurdrii pe care urmeaza a fi aplicat
adezivul si o sablati, preferabil cu oxid de aluminiu < 50 pm. in cazul
restaurarilor ceramice, indepartati lacul 1 mm sub margine.
Spalati din abundenta cu spray-ul de apa si uscati cu aer umed, fara ulei.
Imediat dupa acestea, continuati cu aplicarea materialului Futurabond
M+ (vezi [A] 3. - 6.). Utilizarea unui primer aditional nu este necesara.
Continuati reparatia folosind un compozit fotopolimerizabil conform
instructiunilor de utilizare ale producatorului.

w N

Ex

[C] Tratamentul hipersensibilitatii din treimea cervicala
1. Curatati coletul dintelui in modul obisnuit (de ex. cu pasta de lustruit sau
folosind airflow-ul).
2. Spalati din abundenta cu spray-ul de apa si uscati cu aer umed, fara ulei.
Nu uscati excesiv. Scopul este de a obtine o suprafata cu un aspect mat,
matésos.
3. Dupa acestea, continuati cu aplicarea materialului Futurabond M+ (vezi
[A13.-6.).
4. Stratul de inhibitie datorat oxigenului trebuie indepartat folosind o buleta
de panza sau de spuma.
[D] Lac protector pentru din ciment i de sticla

1. Dacé a fost folosita o matrice pentru a facilita modelarea, indepartati mai
intai matricea.

Puneti o picaturd de Futurabond M+ pe o placuta de mixare.

. Aplicati Futurabond M+ pe obturatia modelatd, cu un aplicator de unica
folosinta.

Uscati Futurabond M+ cu aer uscat, fara ulei, mécar pentru 5 s pentru
aindeparta solventii.

Polimerizati Futurabond M+ pe fiecare suprafata a restauratiei 10 s, folo-
sind un dispozitiv de polimerizare disponibil in comert (LED sau lumina
halogen cu o capacitate > 500 mW/ cm?).

[SB]

e

o

[G] Ci ea pivoti i

1. Amestecati in totalitate o picdtura de Futurabond M+ cu o picatura
de Futurabond M+ DCA pe o suprafatd de mixare cu ajutorul unui
aplicator de unicé folosinta (de ex. Endo Tim), timp de 3 s.

2. Folositi aplicatorul pentru a depune adezivul amestecat in canalul radicu-
lar pregatit si pe fata ocluzala a bontului, frecand timp de 20 s.

3. Uscati stratul de adeziv cu aer uscat, fara ulei, macar pentru 5 s, pentru
a indeparta solventii. Tndepértat,i orice exces de material prin tamponare
cu un con de hartie. Nu fotopolimerizati stratul adeziv.

4. Introduceti pivotul radicular, care a fost preparat in prealabil in concor-
danta cu instructiunile producétorului, in canal folosind cimentul compo-
zit autopolimerizabil sau cu prizd duald adecvat pentru cimentarea
pivotilor (urmariti instructiunile de utilizare ale acestuia), in asa fel incat sa
rezulte un usor exces de material.

5. Trebuie sa fotopolimerizati 40 s pentru a fixa pivotul radicular si pentru a
polimeriza materialul Futurabond M+ aplicat ocluzal.

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Futurabond M+. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in
combinatie cu Futurabond M+.

— Evitati contactul cu mucoasa oralda. Contactul cu Futurabond M+ poate

cauza albirea mucoasei orale ca urmare a coaguldrii proteinelor. Acesta este

un efect reversibil, care dispare in cateva zile.

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

— Futurabond M+ este fotopolimerizabil. Prin urmare, evitati expunerea la lumi-

na puternica in timpul aplicarii.

Adezivul amestecat este auto-polimerizabil si fotopolimerizabil, de aceea

manevrarea ulterioara trebuie s& aiba loc imediat dupa amestec.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine descr e):
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, apa, HEDMA, ester al acidului
fosforic metacrilat, acid polialchenoic functionalizat cu metacrilat, UDMA, initiatori,
stabilizatori

Futurabond M+ si DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, apa, HEDMA, ester al acidului
fosforic metacrilat, acid polialchenoic functionalizat cu metacrilat, UDMA, initiatori,
stabilizatori

Pastrarea:

Produsele Futurabond M+ si Futurabond M+ DCA trebuie inchise ferm imediat
dupa utilizare. A se depozita la 2 °C - 23 °C. Nu expuneti produsul direct la lumina
lampii operatorii sau in lumina soarelui. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanenta,
a stdrii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legdturd cu Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritétii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele
medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot
fi gasite si pe www.voco.dental.

WHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeauumHcKo nspenue

OnucaHue Ha npoayKTa:

Futurabond M+ e aeHTaneH aaxeans 3a M3MoM3BaHe C MeTakpUnaTHU mMarepua-
M 33 06TYpUpaHe, U3rpax/aHe Ha MbHYeTa unn 3a hukcupare. Toit MoXe aa ce
n3nonasa cneq eusaHe ¢ pocthopHa KucenmHa (M3brnpartenHo camo Ha emaiina nnm
TOTanHo euBaHe) Ha TBbPAUTE 3b6HU ThKaHW, KakTo 1 6e3 eLBaHe (camoeLBaHe).

Mokasanus:

[A1] Anxesvs 3a AMPEKTHU BL3CTAHOBABAHUS NPU KaBUTETN OT BCUYKN KNacose C
choTornonMmepmanpaLy KomnoautHu/komnomepH/ORMOCER® HM matepuani
Ha MeTaKpunaTHa OCHOBa.

ALXe3uB 3a U3rpaxpaaHe Ha MmbHYeTa oT POTOMNOMMMEPU3NPALLM KOMMOSUTHI
matepuanv.

AnXe3uB 3a NHONPEKTHN Bb3CTaHOBSBaHWSA C (POTONONMMEPU3NPALLN KOMMO-
31TV 3a (huKCHpaHe.

[A2]

[A3]

[B] WHTpaopanHn nonpaeku Ha KOMNO3WUTHW, KomnomepHu nnn ORMOCER® Hn
BbL3CTAHOBSBaHS, KepaMniHI (haceT 1 3LSNO KepamMniHIN Bb3CTaHOBSBa-
HIs 6e3 IOMbHUTENEH NpaiiMep.

[C] JleyeHue Ha CBPBXHYBCTBUTENHI LUMIAKN.

[D] MpoTeKTUBEH Nak 3a Bb3CTAHOBABAHUSA OT rac IOHOMEPEH LIVIMEHT.

[E1] 3aneuyaTsBaHe Ha KaBUTETV NPeAV O6TypUpaHe C amanrama.

[E2] 3anevaTBaHe Ha KaBMTETU WAW MpenapupaHu MbHYeTa Npeau BPEMEHHO

(hUKCHpaHe Ha MHAMPEKTHI Bb3CTaHOBABAHMS.

B kom6uHauus ¢ Futurabond M+ DCA (AkTMBaTop Ha AiBOMHaTa nonumepusaums

[F1] Anxe3aue 3a AMPEKTHU CamononMMepusnpaLLy Unn ABORHONONNMEPU3NPALLN
KOMMO3UTHI Bb3CTAHOBSIBAHUS NPU BCUYKW KNAacoBe KaBUTETW, KakTo 1 3a
u3rpax/aaHe Ha rmbH4eTa.

[F2] AnxesuB 3a MHANPEKTHU Bb3CTaHOBSBaHUS C W3MON3BaHe Ha ABONHOMONMME-
pU3NpaLLM 1 CaMONONNMEPN3MPALLY KOMMO3NT 3a InKeupaHe.

[G] DukcupaHe Ha KOopeHOBW LLMGTOBE C ABONHOMNONMMEPUSMPALLM UAWN CaMOMO-
NMMepU3npaLLM KOMNo3nuTu 3a huKcpaxe.
MpoTuBonokasaHus:

Futurabond M+ cbabpxa OpraHudHU KucenuHu, (Am)meTtakpunatin u BHT.
DCA cbabpxa ammHi. Mpu yCTaHOBEHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT (anepri) KbM Tesu
cbeTasku Futurabond M+ / DCA He Tpsiea Aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Futurabond M+ mMoxe fa ce npunara 3a BCUYKW NauveHT 6e3 orpaHuyeHns
npefBuA BL3PACcTTa UK Nona um.

XapakTepueTukm:
XapaKTepucTUKUTE Ha MNpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npeaHasHa4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:
Futurabond M+ ce npunara oT npodecnoHanHo o6yyeHn cneuuanucTi B obnactra
Ha cToMaronorusTa.

MpunoxeHue:

Futurabond M+ He camo ocurypsisa HafiexxiHa Bpb3Kka C €CTECTBEHUTE TBbPAM
3BOHN ThKaHW, HO 1 C KOMMO3UTUTE, METaNUTE N Kepamukara. Heo6xoaumo e one-
paTuBHOTO nofie fja Gbe N30AMpaHo OT Bnara. Tpsi6Ba Aa ce M3BsrBa BCAKAKBO
3amMbPCABAHE Ha NMOBBLPXHOCTTA Ha KaBuTeTa U Ha Matepuana G KpbB Wi CIIioH-
Ka. MpenopbyBa Ce U3Mon3BaHe Ha ryMeHo MnatHo.

C ctagum B 3aBUCAT OT MOKa3aHNETO (BMX CeK-
yum [A] - [G])-

Korato nanonasare otononmmepuaupatum matepuanu, Futurabond M+ moxe ga
ce HaHece 6e3 fo6assHe Ha Futurabond M+ AkTuBaTop Ha ABOMHAaTa nonume-
pusauums (Bwx naparpadu [A] - [E].

Futurabond M+ AkTuBaTOp®LT Ha ABOIHATa NonMMepU3aums Tpsibea aa ce npu-
6aBs camo KOraTo ce paGoTh C XUMUYECKI MONMMEepU3NpaLLV Ui [BOIHONOMME-
pusvpalm matepuanu (Bux naparpadwm [F] - [G]).

[A] AupektHn nnn
M 33 06T

Ha KOHCTpyKynn
. MoaroTseTe KaBuTETa UM MBHYETO CIOPEA MPUHLMNNTE Ha afixe3nBHaTa

BbL3CTAHOBUTENHA TEXHUKA 11 OTCTPAHETE BCSIKAKBA MNaka 1 3b6eH Kambk

B Cly4an C HeKapuosHu nesun ot knac V. MouncTete ¢ Boga. MoacyleTe

V3NMLLIHATa BOAA C HEXHa Bb3AyllHa CTPys. He npecyluaBaiite eHTuHa.

LlenTa e aa ce Nony41 NOBLPXHOCT, KOATO f1a U3TNEX/1a MaTOBO-KONPUHEHa.

Mpepnasete y4acTbuuTe B 6AM3OCT C NyNnara ¢ NoAXOAsLLA MOANIOXKA Ha

0CHOBA Ha Kanlyes XupoKeuy,.

. EuBaHe Ha TBbpAVUTE 3b6HN ThKaHW (He e 3afbIKNTENHO)

KoraTto ce pa3uuta Ha camoeusaite My ceoiicTea, Futurabond M+ foc-

TUra BMCOKY H1BA Ha aAXe3vBHA CUMa Ha CBbP3BaHe C emaiina v AeHTUHa.

Ho Bce nak npepisapuTenHo MoxXe fia Ce Hanpasu elpaHe Ha TBbpauTe

3b6HM TbKaHKU. CaMo HenpenapupaH emain Tpsbsa fa ce eLBa BuHaru B

HAYasoTo Ha aaXe3nBHNS NPOLIEC.

- EuBaiiTe NOBLPXHOCTUTE, KOUTO MOANEXAT Ha eLiBaHe C ieHTaneH eLjgall]
areHT Ha 0CHOBA Ha hOCHOpPHA KNCENNHA (BUXKTE HANMYHITE NHCTPYKLMK
3a ynoTpe6a).

- AcnupupaiiTe eugallvs ren u usnnakHete ¢ Boga 3a okono 20 s. Moacy-
weTe W3NMLLIHATA BNara C HeXHa Bb3fyluHa cTpys. He npecywasaiite
[feHTIHa. LlenTa e NoBBbPXHOCT C MAaTOBO-KOMPUHEH BUA.

. MocTaBeTe epHa kanka ot Futurabond M+ BbpXy cMecuTenHa nnoyka.
HaHeceTe aaxesnsa paBHOMEPHO BbPXY MOBbLPXHOCTUATE Ha KaBuTeTa U ro
BTpuiiTe 3a 20 cek. C annmkaTtop 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

. O6pyxaiiTe afxe3vBHUS COI CbC Cyx, 6e3MacnieH Bb3fyx 3a Hait-Manko
5's, 3a Aa OTCTPaHUTE PasTBOPUTENS.

Monumepuaupaiite aagxeanBHus cnoit 3a 10 s KaTo U3nonssate TbProBCKU
pocTbnHa namna (LED nnm xanoreHHa namna ¢ MolyHocT > 500 mW/cm?).
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7. HaHeceTe Bb3CTaHOBUTENHIS MaTepUan UK MaTepuana 3a uarpaxmaaHe Ha

MbHYETa Uk (hrKCHpaqe B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLMUTE 3a yroTpeo6a.
[B] WuTpaopanHa nonpaska Ha 06Typaynn nav Apyrv Bb3CTaHOBABaHNUS

(HanpaBeHn OT KOMMO3WT, CTbKIOKepamuka, Kepamnka Ha LMPKOHUeBUs

OKCUf, anyMUHNEBNS OKCUA, MeTan (BKN. amanrama))

1. CTapaTenHo pa3srpanaseTe NOBbPXHOCTTAa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, BbPXY
KOSITO LLie Ce HaHece afixeanBa 1 A NOANOoXeTe Ha NACLKOCTPYiHa 06paboT-
Ka 3a Npeano4mMTaHe ¢ anymuHues okeug < 50 um. B cnyudail Ha kepamuka
oTCTpaHeTe mMasyparta Ha 1 mm oTBby rpaHiLaTa.

2. MouncTeTe no6pe C BOAHA CTPYS M NOACYLLETE C Bb3[yX, HEChABPXKALL|
BOfa U Macno.

3. Mpopabnxete ¢ HaHacsiHe Ha Futurabond M+ seaHara cnep Tosa (Bux [A]
3. - 6.). MianonsBaHeTO Ha AOMbAHUTENEH NpaiMep He € Heo6XoAnMO.

4. HanpageTe nonpaskara KaTo usnonasare (oTonoAnMepuanpaLL, KOMnosut
Criopef VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a OT NpousBoavTens.

[C] TpetupaHe Ha CBPBXYYBCTBUTENIHN 3LOHU LUNIKN

1. MouncTeTe 3b6HATA LWKIKA NO O6UYAAHNA HAYMH (Hanp. ¢ nonupala nacta
VNN C NSICLKOCTPYEHE).

2. MouncTeTe [OGPe C BofHA CTPYs W MOACYLIETE C Bb3/lyX, HEChAbPXALL
BoAa 1 macno. He npecyluasaiite. LienTta e nonyyasaHe Ha NOBbPXHOCT C
MaTOBOKOMPUHEH BUA.

3. Cnep, ToBa npofbixeTe ¢ HaHacsiHe Ha Futurabond M+ (Bux [A] 3. - 6.).

4. KncnopopHo nHxmbupanus croil Tpsibea aa ce OTCTPaHu C namyyeH uim
AyHanpeHeH Tyndep.

[D] TMpotekTuseH nak npw rnac i

. Ako e 6una usnonssara ocopmsLLa MaTpuLa, MbPBO A CBaneTe.

. MocTaseTe egHa kanka ot Futurabond M+ Bbpxy cmecuTenHa nnoyka.

. Hanecete Futurabond M+ Bbpxy MofenvpaHata o6Typauus ¢ annvkatop
3a efiHoOKpaTHa ynoTpe6a.

. O6pyxaiite Futurabond M+ chc Cyx, Hechabp>all, Macno Bb3flyx 3a NoHe

5's, 3a ja OTCTPaHUTE PasTBOPUTENS.

Monumepuanpaiite Futurabond M+ no Bcsika NOBBbPXHOCT Ha BL3CTaHOBSI-

BaHETO C NOMOLLTa Ha TbProBCKN AoCcTbMHa namna 3a 10 s (LED wnu xano-

reHHa ¢ MOLLHOCT oT > 500 mW/cm?).
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Criefj KaTo Bb3CTAHOBSIBAHETO € HaMb/IHO MOMNMEPU3Npano, NposepeTe
OKNy3usiTa, apTUKY/MpaiiTe U OTHOBO 3aneqaTtaiiTe U3NUNEHUTE y4acTbLy
kato usnonssate Futurabond M+, 3a fa npepotsparuTe 3ary6arta Ha Boga
OT Bb3CTaHOBABAHETO.

KucnopogHo nHxmbupaHust cnoii TpsibBa fa ce OTCTPaHW C namyyeH unm
pyHanpexeH Tyncep.

BanevaTeaHe Ha KaBUTETH NPeAM OGTypupaHe C amanrama Wi npean
BpemMeHHO (puKkcupaHe

3abenexka: He 3anevarsaiite kasutetn ¢ Futurabond M+ ako cnep ToBa
Le Nocneasa BPeMeHHO hrKcupaHe C MaTepuan Ha MeTakpunaTHa ocHoBa.

. MoaroTeeTe kaBuTeTa CLOGPA3HO MNAHMPAHOTO MO-HATATBLLHO fIeHeHNe.
MouucTete ¢ Bopa. OTCTpaHeTe W3NWLWIHATA BOAA C HEXHA Bb3AylHa
cTpysi. He npecywasaiite fieHTuHa. LlenTa e nonyyasaHe Ha NOBBLPXHOCT C
MaTOBOKOMPUHEH BUA. 3aluTeTe y4acTbLyTe B 6AM30CT C Nynnata ¢ noa-
XOAsiLLA NOANOXKA Ha OCHOBA Ha KanLMeB X1APOKCHA,.

MocTaseTe egHa kanka ot Futurabond M+ BbpXy cMecuUTenHa nnoyka.
HaHecete Futurabond M+ no noBbpxHOCTTa Ha KaBuUTeTa C anaukaTtop 3a
efHoKpaTHa yrnoTpe6a n ro BTpuiTe 3a 20 cek.

MopcyweTte Futurabond M+ CbC CyX, HECbAbPXKALL, MAcno Bb3AyX MoHe
5's, 3a Ce OTCTpaHN pasTeopuUTeNns.

Monumepuanpaiite Futurabond M+ kaTo u3nonssare Tbproscki AOCTHM-
Ha namna 3a 10 s (LED unu xanoreHHa ¢ MoLHOCT oT > 500 mW/cm?).
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6. B 33BUCUMOCT OT NoKasaHusiTa MPOALIKETe paboTarta C XKenaHus Matepu-

an criopep, CbOTBETHITE MHCTPYKLWM 3a yroTpe6a.
[F] AupekTtun nnn THN c wnnn gBoi-
3a 06T nar Ha MbH-

yeta unm 3a pukcupaxe

B kom6uHauusi ¢ Futurabond M+ AkTuBaTop Ha ABOWHaTa nonumepusa-

uma, Futurabond M+ cb3gasa 3apaBa Bpb3ka KbM [BOWHOMONMMEPU3NPa-

WY 1 XMMUHECKN MONMMEPN3NPALLY KOMMO3UTI Ha MeTakpuiaTHa OCHOBa v

maTepuanu 3a nkcupate.

. MoaroTseTe KaBUTETa UM MBHYETO CLINIACHO NPUHLMNNTE Ha afixe3nBHaTa

Bb3CTaHOBUTENHA TeXHWKa. MouncTeTe ¢ Boaa. MoacyLeTe 3nMwWHaTa Bofa

C HexHa Bb3flylHa cTpysi. He npecywasaiite aentuHa. Llenta e ga ce

nony4u MOBBLPXHOCT C MaTOBO-KOMPUHEH BuA. 3aluuTeTe y4acTbuuTe

611130 40 Ny/NaTa ¢ NOAXoAsLLA NOAIIOKKA HA OCHOBA Ha KamLMeB XVUAPOK-

cua.

EuBaHe Ha TBbpAUTe 3b6HN TbKaHN (He € 3aAbIKUTENHO)

KoraTto ce pasyuta Ha camoeuawmTte My csoiicTea, Futurabond M+

[0CTUra BUCOKN CTOMHOCTW Ha afxe3nBHaTa Bpb3ka C emaiina u AeHTu-

Ha. BE3MOXHO € CblLO Aa Ce Hanpasu NPeABapUTEsHO eLiBaHe Ha TBbpAu-

Te 3b6HM ThKaH. CaMo HenpenapupaHus emaiin TpSGBa BUHArM 3abKu-

TeHO [la Ce eLiBa B HA4asoTo Ha afIXe3nBHIUA NPoLec (Hanp. npu dukcupa-

He Ha MepuneHACKN MOCTOBeE).

- EuBaiiTe NoBBLPXHOCTUTE, KOUTO TPSIGBA fa Ce eLiBarT C AeHTaseH eLisall)
ren Ha ocHosa Ha hocthopHa KucenrHa (BUXXTe NpuapyasalTte ro
WHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba).

- AcnupupaiiTe euBalms ref, u3nnakHeTe ¢ BOAA B NPOAB/IKEHUE Ha OK.
20 s. MopcyLweTe n3nuLIHaTa Blara ¢ HeXkHa Bb3gyLuHa cTpys. He npecy-
LwaBaiiTe AieHTUHa. LlenTa e Aa ce nonyun NoBbPXHOCT C MaTOBO-KOMPU-
HeH BUA.

Cwmecere efHa kanka ot Futurabond M+ 1 egHa kanka ot Futurabond M+

AKTUBAaTOp Ha ABOWHATa MONMMEPM3aUMUst BbPXY CMECUTENHa NoyKa ¢

annuKkaTop 3a eiHOKpPaTHa ynoTpe6a 3a 3 Cek.

. HaHeceTe cMeceHus afixeans paBHOMEPHO MO NOBBLPXHOCTUTE Ha KaBuTeTa

1 BTpuiTe 3a 20 CeK. C annukaTop 3a eaHoKpaTHa yrnotpeba.

. O6ayxaiiTe anxe3uBHIS CNOI CbC CyX, 6e3mMacneH Bb3flyx 3a Hail-Manko

5's, 3a 1a OTCTPaHUTE Pa3TBOPUTENS.

Monumepuaupaiite agxe3vBHIUs cnoit 3a 10 s KaTo n3nonssaTe TbProBCKU

focTbnHa namna (LED unu xanoreHHa namna ¢ mowHocT > 500 mW/cm?).

B 3aB1CMMOCT OT MHAVKALMMTE NPOALIKETE paboTaTa C XXeNaHns Matepu-

an KaTo criefjgate CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 33 ynoTpe6a.
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Ha wugh
. MHoro ctapatenHo cmeceTe eaHa kanka ot Futurabond M+ v egHa kanka
ot Futurabond M+ AkTuBaTOp Ha ABOiiHaTa NoOAMMEpPU3aLUsi BLPXY
cMecuTenHa MnoYka C NoAXOAsill annvukaTop 3a efjHoKpaTHa ynotpe6a
(Hanp. Endo Tim) 3a 3 cek.
V3nonsBaiiTe annnkatop 3a fla HaHeceTe CMECEHWs afixe3ns B NOAroTee-
HIIst KOPEHOB KaHan U Mo OK/y3asHaTta NoBbPXHOCT Ha MbHYETO 1 rO BTPUIA-
Te 3a 20 cek.
MopcylweTe aaxeanBHIUSA COI CbC CyX U HECHABPXKALL Macno Bb3fyx 3a
noHe 5 s, 3a ia OTCTpaHuTe paateoputens. OTCTpaHeTe N3NNLIHUS MaTepy-
an Karo ro nonvete ¢ abcopbupalla xapTueHa nexHtuika. He nonnmepnam-
paiTe afxe3vBHUS CMoA.
MocTaBeTe KOPEHOBUS LT, KOITO & Beye NOATOTBEH B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKUMUTE Ha NPOWN3BOAMTENS, B KOPEHOBMA KaHas, KaTo uanonasare
NOAXOASLL, XUMUHECKU- UN ABOHOMOMMMEPU3NPALL, KOMMO3WUT 3a (UKCH-
paHe (BUXTe CLOTBETHWTE WHCTPYKUMM 3a yroTpe6a) Taka, Ye Aa uma
MaUTbK U3MNLILK Ha MaTepua.
3a fia ce chukcupa KOpeHoBMA WMAT 1 Aa Ce BTBBbPAN OKNy3anHo HaHece-
Hust Futurabond M+, maTtepuansT Tpsioea Aa ce potononmmepunamnpa 40 s.
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Yka3saHus, Mpegnasuu mepku:

— ®eHONHN CbeaMHEHNs, 0COGEHO MpenapaTi, ChAbPXALLN €BreHON NN TUMOor,
npeyat Ha nonumepusauyusta Ha Futurabond M+. CnepoBatenHo He nanons-
BaliTe LWMHK OKCWA €BrEHONOBM LVMMEHTU WM [PYr €BreHon ChabpXalin
maTtepvanu B kombuHauws ¢ Futurabond M+.

WN36srsaiite KOHTaKT ¢ opanHaTa nurasuua. KontakTsT ¢ Futurabond M+ mMoxe
[Nia NpunHN NoGensisaHe Ha opanHaTa nurasuLia KaTo pesynTar ot koarynauvsta
Ha npoTenHuTe. ToBa € 06paTiM eeKT 1 U34e3Ba 3a HAKOMKO AHN.

B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04uTe, 3NMaKHeTe OGUIHO C BOfla U Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢
odbranmMornor.

Futurabond M+ e dbotononumepmsupaty. CnegosartenHo, MONs He ro uanarainte
Ha CUMHa CBET/MHA MO BPEeMe Ha paboTa C Hero.

- CmeceHusiT & camononny 1| 1 OTOMOANMEPU3NPALL 1 3aTOBA C
Hero TpsiGBa Aa ce paboTy BefHara cnef CMecBaHeTo.

HawwTe ykasaHus u/unu cbseTu He B 0cBOGOXAABAT OT 3aAb/XEHNeTO Aa
npoBepuTe roAHOCTTa Ha AOCTABEHUTE OT HAc npenapatu 3a NpefBuaeHUTe
uenu Ha ynotpeba.

CueTas (B HU3XOAAW peq Mo KONMYeCcTBo):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, sBoga, HEDMA, meTakpunupara
hocopHa kucenuHa, MeTakpunaTHa hyHKUMOHAIW3NPaHa NonnaumMaHa KUcenuHa,
UDMA, vHuupatopu, ctabunusatopu

Futurabond M+ 1 DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, Boga, HEDMA, meTakpunupaHa
hochopHa kucenuHa, MeTakpunaTHa hyHKUNOHANW3MPaHa NonnaumaHa KUcenuHa,
UDMA, uHuumatopu, ctabunusatopu

CbxpaHeHue:

Batsapsiite nnbTHO Futurabond M+ v Futurabond M+ AkTuBaTop Ha gBoitHaTa
nonumepu3sauus cnep ynotpe6a. CoxpaHssaite npu 2 — 23 °C.

He uanaraiite Ha npsika CbHYeBa CBET/MHA WN Ha CBETMHATa Ha pednekTopa.
He usnonasaiite nosevye cfief M3TUYAHE Ha CPOKaA Ha FOAHOCT.

WUsxBbpnsHe:
TMPOAYKTBLT Ce N3XBBLP/A CLOGPA3HO Pa3nopeaGUTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3ap

3ay

CepuosHN NPOWU3LLIECTBUS, KAaTO CMBbPT, BPEMEHHO WAM TPailHO CEepUO3HO
B/IOLLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOAHME Ha NaLyeHTa, NoTPeGUTENs UK APYr 1L
1 Cepro3Ha onacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaN UAu Morat
@ Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, Tpsi6ea pa ce
cbobLwAT Ha VOCO GmbH 1 KOMNeTeHTHUTE BRacTu.

YkaszaHue:

KpaTka nH$opMauus OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KWHWUYHOTO fAeiicTBue Ha
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA ce cbxpaHsiBa B EBponeiickarta 6a3a
AaHHV 3a MeguLMHCKK nspenvs (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Ha nHthopmaums moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Futurabond M+ je dentalno adhezivno sredstvo za uporabo skupaj z materiali na
osnovi metakrilata za polnitve, zasnove krna ali pritrditve. Uporabite ga lahko tako
brez jedkanja trdne zobne osnove s fosforno kislino (samodejno jedkanje) kot tudi
z jedkanjem s fosforno kislino (selektivno jedkanje sklenine ali popolno jedkanije).

Indikacije:

[A1] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove vseh razredov kavitet s kompo-
zitnimi materiali, kompomerji ali materiali ORMOCER® na osnovi metakrilata,
ki se strjujejo na svetlobi.

[A2] Adhezivno sredstvo za zasnove krna s kompozitnimi materiali, ki se strjujejo
na svetlobi.

[A3] Adhezivno sredstvo za posredne obnove s kompoziti za pritrditve, ki se
strjujejo na svetlobi.

[B] Intraoralne reparature polnitev iz kompozitnih materialov, kompomerjev ali
materialov ORMOCER?®, kerami¢nih oblog in obnov, ki so v celoti izdelane iz
keramike brez dodatnih primerjev.

[C] Zdravljenje preobéutljivih zobnih vratov.

[D] Zascitni lak za polnitve s steklasto ionomernim cementom.

[E1] Zalivanje kavitet pred obnovami z amalgamom.

[E2] Zalivanje kavitet in priprav krna pred zacasno pritrditvijo neposrednih

obnov.
V povezavi z izdelkom Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):
[F1] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove vseh razredov kavitet in zasnov
krnov s kompoziti, ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni ucinek.
[F2] Adhezivno sredstvo za neposredne obnove pri uporabi kompozitov za
pritrditve, ki se samodejno strjujejo ali imajo dvojni utrjevalni u¢inek.
Pritrjevanje koreninskih zaticev s kompoziti, ki se samodejno strjujejo ali
imajo dvojni utrjevalni uginek.

]

Kontraindikacije:

Futurabond M+ vsebuje organske kisline, (di-)metakrilate in BHT. DCA vsebuje
amine. Pri znani preobgéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Futurabond
M+ / DCA ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Futurabond M+ se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Futurabond M+ uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:
Futurabond M+ zagotavlja zanesljivo vezavo ne le z naravno trdno zobno osnovo,
ampak tudi s kompoziti, kovinami in keramiko. Susenje delovnega obmocja ni pot-
rebno. Preprecite vsakr$no okuzbo kavitet oz. povrsin materiala s krvjo ali slino. Pri-
porodljivo je, da uporabite gumijasto zascito (koferdam).
jnj: je odvi: od indikacije (glejte tocke [A] - [G]).

Pri svetlobno strjujocih se materialih lahko izdelek Futurabond M+ uporabite brez
aktivatorja Dual Cure Activator (glejte poglavja [A] - [E]).
Aktivator Dual Cure Activator je treba primeSati izdelku Futurabond M+ le pri obde-
lavi materialov s samodejnim strjevanjem ali dvojnim utrjevalnim uc¢inkom (glejte
poglavja [F] - [G]).
[A] Neposredne in p: obnove s

in pritrditve, ki se strjujejo na svetlobi.

1. Kaviteto oz. krn pripravite v skladu s pravili adhezivne polnilne tehnike oz.
pri kavitetah petega razreda brez kariesa odstranite obloge in zobni
kamen. Ocistite z vodo. Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem.
Dentina ne osusite ¢ezmerno. Cilj je povrSina s svileno mat videzom.
Predele v blizini pulpe za$¢itite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega
hidroksida.

. Jedkanje trdne zobne osnove (opcija)
Futurabond M+ doseze pri samodejnem jedkanju odli¢en oprijem na
sklenino in dentin. Opcijsko lahko opravite tudi predhodno jedkanje trdne
zobne osnove. Pred zacetkom leplienja je treba vedno jedkati le neprip-
ravljeno sklenino.
- Povrsine, ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za
jedkanje na osnovi fosforne kisline (glejte ustrezna navodila za uporabo).
- Sredstvo za jedkanje posesajte in zatem priblizno 20 sekund spirajte
z vodo. Odvecno vlago razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusi-
te ¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom.
. V mesalno posodo kanite kapljico izdelka Futurabond M+.
. Adhezivno sredstvo enakomerno nanesite na vse povrsine kavitete in ga
z aplikatorjem za enkratno uporabo 20 sekund vtirajte v povrsino.
. Adhezivno plast razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne
vsebuije olja, da topilo izhlapi.
. Adhezivno plast strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za polimerizacijo
(LED-/halogenska svetilka s svetlobno mogjo najmanj 500 mW/cm?).

i za krna
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7. Material za polnitve, zasnove krna ali pritrditve obdelajte v skladu s pripa-
dajoc¢imi navodili za uporabo.

[B] Jo} e p ali obnov

(iz kompozita, steklene keramike, cirkonij oksidne keramike, aluminij oksidne

keramike, kovine (vklj. z amalgamom))

1. Povr$ino obnove, ki jo Zelite zalepiti, naredite hrapavo, najbolj pripo-
rocljivo je peskanje s cirkonijevim oksidom zrnatosti < 50 pm; pri keramiki
odstranite glazuro 1 mm &ez rob lepliene povrsine.

2. Temeljito ocistite z vodnim prsilom in osusite s suhim zrakom, ki ne
vsebuje olja.

3. Zatem takoj nadaljujte nanaSanje Futurabonda M+ (glejte [A] 3. - 6.).
Uporaba dodatnega primerja ni potrebna.

4. Obnovo izvedite s kompozitom, ki se strjuje na svetlobi, v skladu s
proizvajal¢evimi navodili.

[C] Zdravijenje preobcutljivih zobnih vratov

. Zobni vrat odistite kot obi¢ajno (npr. s polirno pasto ali s peskanjem).

. Temeljito ocistite z vodnim prdilom in osuSite s suhim zrakom, ki ne
vsebuje olja. Ne osusite ¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat vide-
zom.

. Zatem takoj nadaljujte nanasanje Futurabonda M+ (glejte [A] 3. - 6.).

. ZadrZevalno plast odstranite s krpo ali penasto kroglico.

N}
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Zascitni lak za polnitve s

. Ce ste za oblikovanje uporabili matrico, jo najprej odstranite.

. V mesalno posodo kanite kapljico izdelka Futurabond M+.

. Z aplikatorjem za enkratno uporabo izdelek Futurabond M+ nanesite na
dokonéno modelirano zalivko.

. Futurabond M+ razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne
vsebuije olja, da topilo izhlapi.

. Futurabond M+ na vsaki povrsini strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo

za polimerizacijo (LED-/halogenska svetilka s svetlobno mocjo najmanj

500 mW/cm?).

Po popolni strditvi polnitve obrusite okluzijo in obrusena mesta znova

zalijte s Futurabondom M+, da polnitev zascitite pred izsusitvijo.

7. Zadrzevalno plast odstranite s krpo ali penasto kroglico.
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[E] Zalivanje kavitet pred i z
pritrditvami
Opozorilo: kavitet ne zalivajte s Futurabondom M+, Ce je zatem predvidena

zacasna pritrditev z materialom na osnovi metakrilata.

in pred

. Kaviteto pripravite glede na predvideno nadaljnjo obdelavo. Odistite
z vodo. Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite
¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom. Predele v blizini pulpe
zascitite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega hidroksida.

. V mesalno posodo kanite kapljico izdelka Futurabond M+.

Z aplikatorjem za enkratno uporabo izdelek Futurabond M+ nanesite na

povrsino kavitete, ki jo Zelite pripraviti, in ga 20 sekund vtirajte v povrsino.

. Futurabond M+ razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne
vsebuije olja, da topilo izhlapi.

. Futurabond M+ strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za polimerizacijo

(LED-/halogenska svetilka s svetlobno mogjo najmanj 500 mW/cm?).

Zatem odvisno od indikacije nadaljujte obdelavo z materialom v skladu s

pripadajo¢imi navodili za uporabo.
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[F]

strjeva-
, zasno-

Neposredne in posredne obnove s iti s
njem ali jini j im ucii jenit
ve krna in pritrditve

Izdelek Futurabond M+ skupaj z aktivatorjem Futurabond M+ DCA zagotavlja

zanesljivo zvezo s kompoziti s samodejnim strjevanjem ali dvojnim utrjevalnim

uginkom in pritrdilnimi materiali na osnovi metakrilata.

1. Kaviteto oz. krn pripravite po nacelu adhezivne polnilne tehnike. Ocistite
z vodo. Odvecno vodo razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne osusite
¢ezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom. Predele v bliZini pulpe
zascitite z ustrezno podlago na osnovi kalcijevega hidroksida.

. Jedkanije trdne zobne osnove (opcija)

Futurabond M+ doseze pri samodejnem jedkanju odli¢en oprijem na

sklenino in dentin. Opcijsko lahko opravite tudi predhodno jedkanje trdne

zobne osnove. Pred zagetkom leplienja je treba vedno jedkati le neprip-
ravljeno sklenino (npr. pri pritrditvi Maryland mosti¢kov).

— Povrsine, ki jih je treba jedkati, obdelajte z dentalnim sredstvom za
jedkanje na osnovi fosforne kisline (glejte ustrezna navodila za upora-
bo).

— Sredstvo za jedkanje posesajte in zatem spirajte z vodo priblizno
20 sekund. Odvec¢no vlago razpihajte z blagim pihanjem. Dentina ne
osusite Gezmerno. Cilj je povrsina s svileno mat videzom.

. V meSalno posodo kanite eno kapljico izdelka Futurabond M+ in eno
kapljico aktivatorja Futurabond M+ DCA in z aplikatorjem za enkratno
uporabo temeljito meSajte 3 sekunde.

. Umesano adhezivno sredstvo enakomerno nanesite na vse povrsine
kavitete in ga z aplikatorjem 20 sekund vtirajte v povrsino.

. Adhezivno plast razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne

vsebuije olja, da topilo izhlapi.

Adhezivno plast strjujte 10 sekund z obi¢ajno napravo za polimerizacijo

(LED-/halogenska svetilka s svetlobno mogjo najmanj 500 mW/cm?).

Odvisno od indikacije nadaljujte obdelavo z materialom v skladu s pripa-

dajocimi navodili za uporabo.
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Pritrjevanje koreninskih zaticev

1.V mesalno posodo kanite eno kapljico izdelka Futurabond M+ in eno
kapljico aplikatorja Futurabond M+ DCA in s primernim aplikatorjem
za enkratno uporabo (npr. Endo Tim) temeljito mesajte 3 sekunde.

. Z aplikatorjem umesano adhezivno sredstvo nanesite v pripravljen
koreninski kanal in na okluzalno povr$ino krna ter ga 20 sekund vtirajte v
povrsino.

. Adhezivno plast razpihujte najmanj 5 sekund s suhim zrakom, ki ne
vsebuje olja, da topilo izhlapi. Morebitne ostanke materiala odstranite z
vpojnimi listi¢i papirja. Adhezivne plasti ne strjujte na svetlobi.

. Po proizvajaléevih navodilih pripravijeni koreninski zati€¢ s pomocjo
primernega kompozita za pritrditev zaticev, ki se samodejno strjuje ali
ima dvojni utrjevalni ucinek (glejte ustrezna navodila za uporabo) in ga
nanesete z rahlim presezkom, namestite v koreninski kanal.

. Za fiksiranje koreninskega zatia in za strjevanje okluzalno nanesenega
proizvoda Futurabond M+ strjujte na svetlobi najmanj 40 sekund.
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Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrogijo tezave pri strievanju materiala Futurabond M+. Zato se pri uporabi
materiala Futurabond M+ 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 M+ obarva belkasto. Gre za rever-
zibilen pojav, ki v nekaj dneh izzveni.

— Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obis¢ite zdravnika specialista za oci.

— Futurabond M+ se strjuje na svetlobi, zato se med nanasanjem izogibajte
intenzivni osvetlitvi.

— Umesano adhezivno sredstvo se strjuje samodejno in na svetlobi in ga je zato
treba obdelati takoj po umesanju.

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

(po joci
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanol, voda, HEDMA, ester metakrilne fosforjeve
kisline, metakrilatno funkcionalizirana polialkenojska kislina, UDMA, iniciatoriji,
stabilizatorji
Futurabond M+ in DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA, ester metakrilne
fosforjeve kisline, metakrilatno funkcionalizirana polialkenojska kislina, UDMA,
iniciatorji, stabilizatorji

Shranjevanje:

Izdelka Futurabond M+ in Futurabond M+ DCA po uporabi trdno zaprite.
Shranjujte na temperaturi med 2 °C in 23 °C. Materiala ne izpostavljajte neposre-
dni sonéni svetlobi ali lu¢ki OP. Materiala ne smete uporabljati po preteku datu-
ma 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 pri§lo oz. bi lahko priSlo v zvezi z uporabo sredstva Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porogila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Futurabond M+ / Futurabond
M+ DCA so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate
na www.voco.dental.

Last revised: 2024-05

VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO

VC 60 CC1515E1 052499  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
Www.voco.com
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vOoCo
Futurabond® M+

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

c E 0482

Popis vyrobku:

Futurabond M+ je dentdlne adhezivum urené na pouZitie s metakrylatovymi
materidimi na vyplne, nadstavovanie zubnych pahylov alebo upevriovanie. Toto
adhezivum je tiez mozné pouzit pri leptani zuboviny bez kyseliny fosfore¢nej
(samoleptanie) ako aj s kyselinou fosfore¢nou (selektivne leptanie skloviny alebo
celkové leptanie).

Indika
[A1] Adhezivum pre priame rekonstrukcie pre kavity vSetkych tried so svetlom
tuhntcimi metakrylatovymi kompozitmi/kompomérmi/materidlom ORMOCER®.
Adhezivum pre nadstavovanie zubnych pahylov zo svetlom tuhntcich
kompozitovych materidlov.

Adhezivum pre nepriame rekonstrukcie so svetlom tuhndcimi upevriovacimi
kompozitmi.

[A2]

[A3]

[B] Intraordlna oprava kompozitovych/kompomérovych vyplni alebo vyplini
ORMOCER?®, keramickych faziet a celokeramickych rekonstrukcii bez doda-
tocného priméra.

[C] Osetrenie precitlivenych zubnych krékov.

[D] Ochranny lak pre skloionomerné cementové vyplne.

[E1] Pecatenie kavit pred amalgamovymi rekonstrukciami.

[E2] Pecatenie kavit a preparacii pahylov pred do¢asnym upevnenim nepria-

mych rekonstrukcii.
V spojeni s pripravkom Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):
[F1] Adhezivum pre priame samotuhnice alebo dudlne tuhnice kompozitové
rekonstrukcie kavit vSetkych tried a nadstaveni zubnych pahylov.
[F2] Adhezivum pre nepriame rekonstrukcie za pouzitia dudlne tuhndcich alebo
samotuhnucich upeviiovacich kompozitov.
Upevnenie korefiovych ¢&apov dudlne tuhndcimi alebo samotuhnicimi
upevriovacimi kompozitmi.

Gl

Kontraindikacie:

Futurabond M+ obsahuije organické kyseliny, (di-)metakrylaty a BHT. DCA obsahuje
aminy. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
Futurabond M+ / DCA je nutné upustit od jeho pouZitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju pozZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Futurabond M+ maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Futurabond M+ poskytuje pevné spojenie nielen s prirodzenou zubovinou, ale aj
s kompozitmi, kovmi a keramikami. Vysu$enie pracovného pola je nutné. Vyhnite
sa akejkolvek kontamindcii kavity, resp. povrchu materidlu krvou alebo slinami.
Odporica sa pouzme koferdamu

Dalsie i od i (poz. odseky [A] - [G]).
Ak sa pouzivaji svetlom tuhnuce materidly, pripravok Futurabond M+ sa méze
pouzit bez aktivatora Dual Cure Activator (pozri odseky [A] - [E]).

PrimieSanie aktivatora Dual Cure Activator pre pripravok Futurabond M+ sa
vyzaduje len pri spracovavani samotuhntcich alebo dudlne tuhntcich materidlov
(pozri odseky [F] az [G]).

[A] Priame a nepriame rekonstrukcte so svetlom tuhnuc:m: kompozitmi
pre vyplne, ych pahylov a
1. Kavitu alebo pahyl pripravte podia principov adhezivnej vypliiovej tech-
niky, v pripade nekariéznych kavit triedy V odstrarite poviaky a zubny
kamen. Ocistite vodou. Prebyto¢ni vodu odfuknite slabym pradom
vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysuseniu dentinu. Ciefom je dosiah-
nutie jemne matného povrchu. Oblasti v blizkosti pulpy chrarite vhodnou
podkladovou vypliiou na baze hydroxidu vapenatého.
. Leptanie zuboviny (volitelné)

Futurabond M+ dosahuje v reZime samoleptania vysoku prilnavost na

sklovinu a dentin. Volitelne je mozné vykonat predbezné leptanie zubo-

viny. Len nepripravena sklovina sa musi pred zaciatkom postupu spéja-
nia vZdy naleptat.

- Povrchy, ktoré je potrebné leptat, leptajte dentdlnym leptavym
prostriedkom na baze kyseliny fosforecnej (pozri prislusny navod na
pouzitie).

- Odsajte leptavy prostriedok a vyplachujte vodou pribl. 20 s. Prebyto¢-
nu vihkost vyflknite jemnym pridom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému
vysuseniu dentinu. Ciefom je dosiahnutie jemne matného povrchu.

. Do miesacej misky naneste jednu kvapku pripravku Futurabond M+.

. Adhezivum rovnomerne naneste na vSetky povrchy kavit a po dobu 20 s
vmasirujte pomocou jednorazového aplikatora.

. Vrstvu adheziva vyfuknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo.

. Vrstvu adheziva vytvrdzujte bezne dostupnym polymerizaénym pristro-
jom 10 s (LED/halogénova lampa so svetelnym vykonom > 500 mW/
cm?).

7. Materidl pre vyplfi, nadstavovanie zubnych pahylov alebo upeviiovanie

vypracujte podla prislu$ného navodu na poutzitie.
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[B] Intraoralna oprava vypini alebo rekonstrukcii
(z kompozitu, sklokeramiky, zirkénoxidovej keramiky, aluminiumoxidovej
keramiky, kovu (vrat. amalgamu))

. Lepent plochu rekonstrukcie doékladne zdrsnite, obzvlast otryskajte
pomocou aluminiumoxidu < 50 pm, v pripade keramiky odstrarite 1 mm
nad okrajom.

. Dokladne vycistite vodnym sprejom a vysuste bezolejovym vzduchom
bez vody.

. Hned nato pristupte k aplikacii materialu Futurabond M+ (pozri [A] 3. -
6.). Pouzitie dodatoného priméra nie je potrebné.

. Opravu pomocou svetlom tuhniceho kompozitu vykonajte podfa navodu
na pouzitie od vyrobcu.
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[C] Osetrenie precitlivenych zubnych krckov

1. Zubny kréok vycistite beznym spésobom (napr. lestiacou pastou alebo
praskovym pradom).

2. Dokladne vycistite vodnym sprejom a vysuste bezolejovym vzduchom
bez vody. Vyhnite sa nadmernému vysu$eniu. Cielom je dosiahnutie
jemne matného povrchu.

3. Nato pristipte k aplikacii materialu Futurabond M+ (pozri [A] 3. - 6.).

4. Kyslikovt inhibiénd vrstvu treba odstranit handrickou alebo penovou
peletou.

[D] O« y lak pre 6 vyplne

1. Ked'sa na formovanie pouziva matrica, tito matricu najprv odstrarite.
2. Do mieSacej misky naneste jednu kvapku pripravku Futurabond M+.

w

. Pripravok Futurabond M+ naneste pomocou jednorazového aplikatora
na vymodelovanu vypli.

. Futurabond M+ vyflknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo.

Futurabond M+ na kazdej ploche vyplne vytvrdzujte bezne dostupnym
polymerizaénym pristrojom 10 s (LED/halogénova lampa so svetelnym

vykonom > 500 mW/cm?).

. Po dokladnom vytvrdnuti vyplne vybriste okliziu a obrisené miesta
nanovo zapecatte materidlom Futurabond M+, aby ste vyplii chranili
pred vyschnutim.

. Kyslikovu inhibiéni vrstvu treba odstranit handriCkou alebo penovou
peletou.

Pecatenie kavit pred ] 1y

nym upevnenim
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i a pred docas-

[E]

Upozornenie: Kavity nepeéatte pomocou materidlu Futurabond M+, ked'

je nasledne planované docasné upevnenie pomocou metakrylatového
materidlu.

. Kavitu pripravte podla zamyslaného oSetrenia. Ocistite vodou. Preby-
to¢nl vodu odftknite slabym priddom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému
vysudeniu dentinu. Ciefom je dosiahnutie jemne matného povrchu.
Oblasti v blizkosti pulpy chrafite vhodnou podkladovou vypliiou na baze
hydroxidu vapenatého.

Do miesacej misky naneste jednu kvapku pripravku Futurabond M+.
Pripravok Futurabond M+ naneste pomocou jednorazového aplikatora
na plochy kavit, ktoré sa maju oSetrit, a vmasirujte po dobu 20 s.

. Futurabond M+ vyfliknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadio.

Futurabond M+ vytvrdzujte beZne dostupnym polymerizaénym pristro-
jom 10 s (LED/halogénova lampa so svetelnym vykonom > 500 mW/cm?).
Nasledne pracujte dalej podla indikdcie s poZzadovanym materidlom v
sulade s prislusnym navodom na pouZzitie.

w N

I

o

I

[F] Priame a pri: so i alebo dualne
tuhndcimi kompozitmi pre vyplne, i ych pahylov a
upevriovanie

Spolu s pripravkom Futurabond M+ DCA zabezpecuije pripravok Futurabond

M+ bezpec€né spojenie s dudlne tuhnicimi alebo samotuhnticimi kompozitmi a

upeviiovacimi materidlmi na baze metakrylatu.

. Kavitu, resp. pahyl' vypreparujte podfa principov adhezivnej vypliiovej
techniky. Ocistite vodou. Prebytoént vodu odfuknite slabym pridom
vzduchu. Vyhnite sa nadmernému vysu$eniu dentinu. Ciefom je dosiah-
nutie jemne matného povrchu. Oblasti v blizkosti pulpy chrarite vhodnou
podkladovou vypliiou na baze hydroxidu vapenatého.

. Leptanie zuboviny (volitelné)

Futurabond M+ dosahuje v rezime samoleptania vysoku prilnavost na

sklovinu a dentin. Volitelne je mozné vykonat predbezné leptanie zubovi-

ny. Len nepripravena sklovina sa musi pred za¢iatkom postupu spéjania
vzdy naleptat (napr. pri upevneni marylandského mostika).

— Povrchy, ktoré je potrebné leptat, leptajte dentdlnym leptavym
prostriedkom na béze kyseliny fosfore¢nej (pozri prislusny navod na
poufZitie).

- Odsajte leptavy prostriedok a vyplachujte vodou pribl. 20 s. Prebytocnd
vlhkost vyflknite jemnym pridom vzduchu. Vyhnite sa nadmernému
vysuseniu dentinu. Ciefom je dosiahnutie jemne matného povrchu.

.V mieSacej miske pomocou jednorazového aplikdtora po dobu 3 s

dokladne zmieSajte po jednej kvapke pripravku Futurabond M+ a aktiva-

tora Futurabond M+ DCA.

Namie$ané adhezivum rovnomerne naneste na vSetky povrchy kavit a po

dobu 20 s vmasirujte aplikatorom.

Vrstvu adheziva vyfuknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na

minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo.

. Vrstvu adheziva vytvrdzujte bezne dostupnym polymerizaénym pristro-
jom 10 s (LED/halogénova lampa so svetelnym vykonom > 500 mW/cm?).

7. Pracujte dalej podla indikécie s pozadovanym materidlom v stlade s

prislusnym navodom na pouZitie.

N}

w

>

o

=

[G] Upevnenie koreriovych ¢apov

1.V mieSacej miske pomocou vhodného jednorazového aplikatora (napr.
Endo Tim) po dobu 3 s dékladne zmiesajte po jednej kvapke pripravku
Futurabond M+ a aktivatora Futurabond M+ DCA.

Namie$ané adhezivum vmasirujte aplikdtorom 20 s do pripraveného
korefiového kandlika a na oklizny povrch pahyla.

. Vrstvu adheziva vyflknite pomocou suchého, bezolejového vzduchu na
minimalne 5 s, aby ste odstranili rozpustadlo. Pripadné prebytky materialu
osuste lahkymi dotykmi pasikom pijavého papiera. Vrstvu adheziva nevy-
tvrdzujte svetlom.

Koreriovy Eap pripraveny podla pokynov vyrobcu zavedte do korefiového
kandlika pomocou vhodného samotuhniceho alebo dudlne tuhnuceho
kompozitu na upeviiovanie ¢apov (pozri prislusny navod na pouZitie).
Korerovy ¢ap nasadte s pouzitim takého mnoZstva upeviiovacieho
materidlu, aby ste dosiahli mierne prebytky materialu.

Pre fixaciu korefiového ¢apu a vytvrdnutie oklizne naneseného
Futurabond M+ vytvrdzujte material svetiom po dobu 40 s.
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Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania pripravku Futurabond M+. Preto je potrebné vyhnut sa
pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujucich
eugenol v spojeni s pripravkom Futurabond M+.

— Zabranite kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine. Sliznica Ustnej dutiny sa z
doévodu koagulacie proteinov méze pri kontakte s Futurabond M+ 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.

- Futurabond M+ je svetlom tuhnica latka. Pocas aplikacie sa preto vyhnite
intenzivnemu osvetleniu.

- Namiesané adhezivum je samotuhnica a svetlom tuhnica latka a musi sa
preto ihned po namie$ani dalej spracovat.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek ipenych
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, Etano\ voda HEDMA, metakrylatovy ester
kyseliny fosfore¢nej, metakrylatom aktivovana kyselina polyalkénova, UDMA,
iniciatory, stabilizatory

Futurabond M+ a DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA, metakrylatovy
ester kyseliny fosfore¢nej, metakrylatom aktivovana kyselina polyalkénova, UDMA,
iniciatory, stabilizatory

Skladovanie:

Pripravok Futurabond M+ a aktivator Futurabond M+ DCA po pouZiti pevne
uzatvorte. Skladuijte pri teplote 2 °C - 23 °C.

Nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu ani operaénym svetlam.

Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom Futurabond M+ /
Futurabond M+ DCA, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému
uradu.

Upozornenie:
Struént charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA 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 M+ yra adhezyvas, skirtas naudoti su metakrilatinémis restauracinémis
medziagomis, kulties atstatymo medziagomis ir derviniais cementais. Gali bati
naudojamas tiek su danties kietyjy audiniy ésdinimu fosforo rargstimi (pasirinktinis
emalio ar pilnas ésdinimas), tiek be jo (savaiminio ésdinimo).

Indikacijos:
[A1] Visy ertmiy klasiy tiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojant metakrilati-
nes restauracines $viesa kietinamas medziagas, tokias kaip kompozitai/
kompomerai/ORMOCER®ai.

Sviesa kietinamy kompoziciniy kulties atstatymo medziagy adhezijai.
Netiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojant $viesa kietinamus cementa-
vimo kompozitus.

[A2]
[A3]

[B] Intraoralinéms kompozity, kompomery ar ORMOCER®y restauracijy patai-
soms, keraminiams venyrams ir pilnos keramikos restauracijoms be papil-
domo praimerio.

[C] Jautriy danty kakleliy gydymui.

D] Apsauginis lakas stiklo jonomeriniy cementy restauracijoms.

Ertmiy sandarinimui prie$ plombuojant amalgamomis.

Ertmiy sandarinimui ir kulgiy paruo$imui prie$ laiking netiesioginiy restaura-

cijy cemetavima.

Kartu su Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Visy ertmiy klasiy adhezijai tiesioginéms savaiminio kietéjimo ar dvigubo
kietéjimo retauracijoms ir kulGiy atstatymui.

[F2] Netiesioginiy retauracijy adhezijai, naudojant dvigubo kietéjimo ar savaimi-

nio kietéjimo cemetavimo kompozitus.

éakniniu kai$€iy cemetavimui su dvigubo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo

cemetavimo kompozitais.

@

Kontraindikacijos:

Futurabond M+ sudétyje turi organiniy riigsciy, (di)metakrilaty ir BHT. DCA sudétyje
aminy. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Futurabond M+ / DCA
sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Futurabond M+ gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Futurabond M+ skirtas naudoti
specialistams.

atitinkamai iSmokytiems odontologijos

Naudojimas:
Futurabond M+ ne tik uZtikrina saugia adhezijg su natiraliais danties kietaisiais
audiniais, bet taip pat su kompozitais, metalais ir keramika.

Yra batina izoliuoti darbinj lauka nuo drégmeés. Bet koks ertmés ar medziagos
pavirSiaus uzterSimas seilémis ar krauju turi bati vengtinas. Koferdamo naudojmas
yra rekomenduotinas.

Sekantys aplikavimo etapai priklauso nuo indikacijos (Ziarékite [A] - [G]
sekcijas).

Naudojant Sviesa kietinamas medziagas, Futurabond M+ gali biti aplikuojamas
be Dual Cure Activator (Zidrékite sekcijas (A) - (E)). Futurabond M+ Dual Cure
Activator reikalingas tik tada, kai savaiminio kietéjimo ar dvigubo kietéjimo
medziagos yra naudo]amos (z"reklte sekcijas (F) - (G))

[A] Ti

ar

r
kulties medZi is ar

medzi
cementawmo kompozitais

1. Paruoskite ertme pagal adhezinés restauravimo technikos principus,
pasalinkite minkstajj ar kietaji apnasa esant nekariozinéms V klasés
kaklelinéms ertméms. Nuplaukite vandeniu. Nupuskite vandens pertekliy
Svelnia oro srove. Neperdziovinkite dentino. PavirSius turi atrodyti Svelniai
matinis. Arti pulpos esancias sritis apsaugokite tinkamu kalcio hidroksido
pamusalu.

. Danties kietyjy audiniy ésdinimas (pasirinktinai)

Savaiminio ésdinimo rezime Futurabond M+ pasiekia auksta adhezijos

stipruma su emaliu ir dentinu. Prie$ tai pasirinktinis danties kietyjy

audiniy ésdinimas gali biti atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo
bati iSésdintas adhezijos proceso pradzioje.

- Esdinkite reikiamus pavirsius ésdinimo medziagomis fosforo rugsties
pagrindu (Zidrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

- Atsiurbkite ésdinimo medziaga, plaukite vandeniu mazdaug 20 s.
Nupuskite vandens pertekliy $velnia oro srove. Neperdziovinkite denti-
no. PavirSius turi atrodyti $velniai matinis.

UZdékite vieng Futurabond M+ la8a ant maiSymo pagrindo.

. Aplikuokite adhezyva tolygiai ant ertmés pavirSiaus ir jtrinkite apie 20 s,

naudodami vienkartinj aplikatoriy.

Nudziovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove mazdaug

5 s, kad pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite adhezyvo sluoksnj 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,

$viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).

. Aplikuokite restauracija, kulties atstatymo medziaga ar cementg pagal
atitinkamas naudojimo instrukcijas.

N

»w

o

I

~

[B] plomby ar

(pagamintos i§ kompozity, stiklo keramlkos cirkonio oksido keramikos,
aliuminio oksido keramikos, metaly (tame tarpe ir amalgamuy))

. Kruopsgiai pasiurkstinkite restauracijos, ant kurios adhezyvas bus apli-
kuojamas, pavirSiy ir nupUskite smeéliasrove, pageidautina aluminio
oksidu < 50 pm. Keramikos atveju, pasalinkite glazira 1 mm toliau nuo

krasto.

2. Kruopsg¢iai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite sauso, be alyvos
oro srove.

3. Toliau nedelsiant aplikuokite Futurabond M+ (zZiirékite [A] 3. - 6.).

Papildomo praimerio naudojimas néra btinas.
. Atlikite pataisa Sviesa kietinamu kompozitu pagal atitinkamas gamintojo
instrukcijas.

IS

[C] Jautriy danty kakleliy gydymas

. Nuvalykite danties kaklelj jprastu budu (pvz., poliravimo pasta ar air-flow).
Kruops&iai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite sauso, be alyvos
oro srove. Neperdziovinkite. PavirSius turi atrodyti $velniai matinis.

R

3. Toliau teskite Futurabond M+ aplikavima (Zitrékite [A] 3. - 6.).
4. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi bdti pasalintas naudojant medziaga
ar kempinéle.

[D] Apsauginis lakas stiklo j

. Jei matrica buvo naudojama formos igavimui, tai pirmiausia ja nuimkite.

Uzdékite viena Futurabond M+ la8a ant maiSymo pagrindo.

. Aplikuokite Futurabond M+ ant suformuotos restauracijos su vienkarti-

niu aplikatoriumi.

Nudziovikite Futurabond M+ sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s,

kad pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite Futurabond M+ kiekviename pavir$iuje 10 s polimerizatoriumi

(LED ar halogeniu, $viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).

Kai restauracija pilnai sukietinta, suveskite sakandj ir sandarinkite nusli-

fuotas sritis dar karta naudodami Futurabond M+, kad uzkirstuméte kelig

restauracijos iSdziavimui.

7. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi buti pasalintas naudojant medziaga
ar kempinéle.
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[E] Ertmiy sandarinimui pries plombuojant amalgamomis ar pries laiking
cemetavima
Pastaba: Nesandarinkite ertmiy Futurabond M+ jei
cementavimas metakrilatine medziaga yra suplanuotas.
. Paruoskite ertme pagal suplanuota gydymo bida. Plaukite vandeniu.
Pasalinkite vandens pertekliy Svelnia oro srove. NeperdZiovinkite den-
tino. PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite
tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.
Uzdékite viena Futurabond M+ la$g ant maiSymo pagrindo.
. Aplikuokite Futurabond M+ tolygiai ant ertmés pavirsiaus ir jtrinkite apie
20 s, naudodami vienkartinj aplikatoriy.
Nudziovikite Futurabond M+ sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s,
kad pasalintuméte tirpiklius.
. Kietinkite Futurabond M+ 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,
$viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).
Priklausomai nuo indikacijos, teskite darbg norima medziaga pagal atitin-
kamas naudojimo instrukcijas.

po to laikinas
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Kartu su Futurabond M+ DCA, Futurabond M+ suformuoja stipria jungtj su

savaiminio kietéjimo ir dvigubo kietéjimo metakrilaty pagrindo kompozitais ir

cementais.

1. Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos principus. Plaukite vande-
niu. Pasalinkite vandens pertekliy Svelnia oro srove. Neperdziovinkite
dentino. PavirSius turi atrodyti $velniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugo-
kite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

. Danties kietyjy audiniy ésdinimas (pasirinktinai)

Savaiminio ésdinimo rezime Futurabond M+ pasiekia auks$ta adhezijos

stipruma su emaliu ir dentinu. Prie$ tai pasirinktinis danties kietyjy

audiniy ésdinimas gali biti atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo
bati iSésdintas adhezijos proceso pradzZioje (pvz., cementuojant Merylen-
do tiltus).

- Esdinkite reikiamus pavirsius ésdinimo medziagomis fosforo riigsties
pagrindu (ZiUrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

— Atsiurbkite ésdinimo medziaga, plaukite vandeniu mazdaug 20 s.
Nupuskite vandens pertekliy Svelnia oro srove. Neperdziovinkite denti-
no. Pavirsius turi atrodyti $velniai matinis.

Sumaisykite vieng Futurabond M+ lasg ir viena Futurabond M+ DCA lasa

ant maiSymo pagrindo, maiSydami vienkartiniu aplikatoriumi apie 3 s.

. Tolygiai aplikuokite sumaiSyta adhezyva ant ertmés sieneliy ir jtrinkite

apie 20 s, naudodami vienkartinj aplikatoriy.

Nudziovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove mazdaug

5 s, kad pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite adhezyvo sluoksnj 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,

$viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).

Priklausomai nuo indikacijos, teskite darba norima medziaga pagal atitin-

kamas naudojimo instrukcijas.
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. Kruopsciai sumaiSykite sumaiSykite vieng Futurabond M+ la$g ir vieng
Futurabond M+ DCA la$3 ant maiSymo pagrindo tinkamu vinkartiniu
aplikatoriumi (pvz., Endo Tim) ir mai$ykite apie 3 s.

Naudokite aplikatoriy sumaisyto adhezyvo uzdéjimui ant paruosty kanalo
sieneliy ir kramtomuyjy kulties pavirsiy ir jtrinkite apie 20 s.

. NudZiovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove maziausiai
5 s, kad padalintuméte tirpiklius. PaSalinkite bet kokj medziagos pertekliy
popieriniais kaisciais. Nekietinkite adhezyvo sluoksnio.

|veskite $akninj kaistj, kuris turi bati paruostas pagal gamintojo instrukci-
jas, | kanala naudodami tinkama savaiminio ar dvigubo kietéjimo cemen-
tavimo kompozita, skirta kai$¢iy cementavimui (ZiGrékite atitinkama
intrukcija) tokiu bldu, kad nedidelis medziagos perteklius bty pasiek-
tas.

Kad fiksuotuméte kaistj ir sukietintuméte ant danties kulties anksciau
aplikuotg Futurabond M+ adhezyva, kietinkite 40 s.
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- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Futurabond M+ kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo
drauge su Futurabond M+.

— Venkite kontakto su burnos gleivine. Toks kontaktas su Futurabond M+ 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.

— Futurabond M+ iyra kietinmas Sviesa. Todél, praSom, aplikavimo metu venki-
te stipraus $viesos $altinio.

— Sumaisytas adhezyvas yra savaiminio ir $viesos kietéjimo, tad sekantis etapas
turi bati atliekamas nedelsiant po sumaisymo.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlsy nuo pareigos patikrinti ar misy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanolis, vandens, HEDMA, metakrilato fosforo
rugsties esteris, metakrilatu funkcionalizuota poliragstis, UDMA, iniciatoriai,
stabilizatoriai

Futurabond M+ ir DCA: Etanolis, BisGMA, HEMA, vandens, HEDMA, metakrilato
fosforo rgsties esteris, metakrilatu funkcionalizuota polirigstis, UDMA, iniciatoriai,
stabilizatoriai

Laikymas:

Sandariai uzdarykite Futurabond M+ ir Futurabond M+ DCA buteliukus i$kart po
panaudojimo. Laikyti 2 °C - 23 °C temperatiroje.

Laikykite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir operacinio Sviestuvo $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 biiklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA 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.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Futurabond M+ ir dentalais adhezivs, izmantojams kopa ar plombésanas, zobu
kronu veido$anas vai nostiprinaSanas materialiem, kas izgatavoti uz metakrilatu
bazes. To var izmantot gan bez kodina$anas ar fosforskabi (paskodina$ana), gan
ar kodinot zoba cieto substanci ar fosforskabi (selektiva emaljas kodinasana vai
pilna kodinasana).

Pielietojums:

[A1] Adhezivs tieSajam restauracijam un visu klaSu kavitatém ar gaisma cietéjo-
Siem kompozitmaterialiem/kompomériem/ORMOCER® uz metakrilatu bazes.

[A2] Adhezivs zobu kronu veido$anai no gaisma cietéjosiem kompozitmateria-

liem.

[A3] Adhezivs netieSajam restauracijam ar gaisma cietéjosiem nostiprinasanas
materialiem.

[B] Kompozitmaterialu, kompomeéru vai ORMOCER® plombu, keramikas veniru
un pilnkeramikas restauraciju pielabo$ana mute, nelietojot praimeri.

[C] Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade.

[D] Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas.

[E1] Dobumu hermetizacija pirms amalgamas restauracijam.

[E2] Dobumu un sagatavoto zobu stumbenu hermetizacija pirms netieSo restau-
raciju pagaidu nostiprinasanas.

Apvienojuma ar Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhezivs tieSajam kompozitmaterialu restauracijam (pascietéjosam vai
duali cietéjosam) visu klasu kavitatém un zobu kroniem.

[F2] Adhezivs netieSajam restauracijam, izmantojot duali cietgjoSus vai paScie-

tejosus nostiprinasanas kompozitmaterialus.

Saknu tapu nostiprina$ana ar duali cietéjosiem vai pascietéjosiem nostipri-

nasanas kompozitmaterialiem.

G

Kontrindikécijas

M+ satur organiskas skabes, (dijmetakrilatus un BHT. DCA satur
aminus. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Futurabond M+ /
DCA sastavdalam, no izmantos$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:

Ar Futurabond M+ strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lieto$ana:

Futurabond M+ nodros$ina garantétu piesaisti ne vien pie zoba dabigas cietas
substances, bet ari pie kompozitmaterialiem, metaliem un keramikas. Darba
zona ir nepiecieS$ams sausums. Nedrikst pielaut dobuma vai materiala virsmas
kontaminaciju ar asinim vai siekalam. Ir |ete|cams koferdams

Turpmaka apstrade notiek §i ji (skatit [A] -
[G])-

Izmantojot gaisma ciet&josus materialus, F
Activator (skat. [A] - [E] sadalu).

Pievienot Futurabond M+ Dual Cure Activator ir nepiecielams tikai tad, ja tiek
apstradati palcietgjoli vai duali cietéjoli materiali (skat. [F] - [G] sadalu).

M+ var lietot bez Dual Cure

[A] Tiesas un alsma

zobu kronu un ialiem
. Sagatavojiet dobumu vai zoba stumbeni atbilstosi adhezivas plombé-
Sanas tehnologijas principiem, bet no nekarioziem V klases dobumiem
notiriet aplikumu un zobakmeni. Notiriet ar Gdeni. Lieko tdeni nosusiniet
ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegust virsma ar zidaini
matétu efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar piemérotu oderi uz kalcija
hidroksida bazes.

. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles)

Paskodinosa rezZima Futurabond M+ panak |oti stipru piesaisti pie emal-

jas un dentina. Izvéles veida var veikt zoba cietas substances iepriek$gju

kodinasanu. Vienigi nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms

piesaistes procesa sakuma.

- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas ldzekli, kas
izgatavots uz fosforskabes bazes (skatit attiecigo lietoSanas instrukciju).

- Atslciet kodinasanas [idzekli, apm. 20 s skalojiet ar tdeni. Lieko mitru-
mu nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegist
virsma ar Zidaini matétu efektu.

Uz sajauk$anas paliktna uzpiliniet vienu pilienu Futurabond M+.

. Vienmerigi uzklajiet adhezivu uz visam dobuma virsmam un 20 s iemaseé-
jiet ar vienreiz lietojamo aplikatoru.

. V\smaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu,
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10's cietiniet adhezwa kartinu ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
iericém (gaismas dioZzu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/
cm?).

Plombésanas, zoba krona veido$anas vai nostiprina$anas materialu
apstradajiet atbilstosi attiecigajai listosanas instrukcijai.

N

[B] Plombu vai restauraciju pielabosana muté

(no kompozitmateriala, stikla keramikas, cirkonija oksida keramikas, aluminija

oksida keramikas, metala (iesk. amalgamu))

1. Padariet raupju im&jamo restauracijas virsmu; ieteicama apstrade ar
aluminija oksida < 50 pm striklu; keramikai nonemiet parklajuma glaziru
1 mm no malas.

2. Kartigi notiriet, apsmidzinot ar Gdeni, tad nosusiniet ar sausu un ellu
nesaturosu gaisu.

3. Tuda| péc tam turpiniet ar Futurabond M+ uzklasanu (skat. [A] 3. - 6.).
Nav nepiecieSams vél papildus lietot praimeri.

4. Veiciet korekciju ar gaisma cietéjoSu kompozitmaterialu, ievérojot razota-
ja pievienoto lietosanas instrukciju.

Ic.
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Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade

. Notiriet zoba kaklinu, ka parasti (piem., ar pulé$anas pastu vai pulvera
stroklu).

Kartigi notiriet, apsmidzinot ar Gdeni, tad nosusiniet ar sausu un ellu
nesaturodu gaisu. Neparsausiniet. Jaieglst virsma ar Zidaini matétu efektu.
. Péc tam turpiniet ar Futurabond M+ uzklasanu (skat. [A] 3. - 6.).

. Skabekla inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.

»
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Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas
. Ja formas izveidosanai tika izmantota matrica, vispirms nonemiet matricu.

2. Uz sajauk$anas paliktna uzpiliniet vienu pilienu Futurabond M+.

3. Ar vienreiz lietojamo aplikatoru uzklajiet Futurabond M+ uz gatavas
modelétas plombas.

4. Vismaz 5 s apsusiniet Futurabond M+ ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu,
lai izgarotu $Kidinatajs.

5.10 s (uz katras plombas virsmas) cietiniet Futurabond M+ ar tirdznieci-
ba pieejamam polimerizacijas ieficem (gaismas diozu/halogénu lampa
ar gaismas jaudu > 500 mW/cm?).

6. Kad plomba ir pilnigi sacietéjusi, izslipgjiet sakodiena virsmu un nosli-

pétas vietas vélreiz hermetizejiet ar Futurabond M+, lai pasargatu plombu
no izzisanas.
7. Skabek|a inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.
Dobumu izacija pirms auracij un id
nostiprinasanas
Norade: dobumus nevajag hermetizét ar Futurabond M+, ja péc tam ir
paredzéta pagaidu nostiprinaana ar materialu, kas izgatavots uz metakrilata
bazes.

[E]

. Sagatavojiet dobumu atbilstos$i paredzétajai turpmakajai apstradei.
Notiriet ar Gdeni. Lieko tdeni nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Nepar-
sausiniet dentinu. Jaiegust virsma ar zidaini matétu efektu. Pulpas zona
jaaizsarga ar piemérotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.

Uz sajauksanas paliktna uzpiliniet vienu pilienu Futurabond M+.

. Ar vienreiz lietojamo aplikatoru uzklajiet Futurabond M+ uz apstradaja-
ma dobuma virsmas un iemaseéjiet 20 sekundes.

Vismaz 5 s apsusiniet Futurabond M+ ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu,
lai izgarotu $kidinatajs.

10 s cietiniet Futurabond M+ ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
iericém (gaismas diozu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm?).
Péc tam, atkariba no pielietojuma veida, turpiniet darbu ar vajadzigo
materialu, ievérojot attiecigo lieto$anas instrukciju.

éjosiem vai duali cietéjo-
un iprinas; kom-
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Tiesas un i jjas ar
Siem plombésanas, zobu kronu
pozitmaterialiem
Futurabond M+ DCA kopa ar Futurabond M+ nodrosina garantétu piesaisti pie
¢ joSiem vai duali cietéjoSiem kompozitmaterialiem un nostiprinaanas
materialiem uz metakrilatu bazes.
1. Dobums vai zoba stumbenis jasagatavo atbilstosi adhezivas plombeé-
Sanas tehnologijas principiem. Notiriet ar Gdeni. Lieko Gdeni nosusiniet ar
vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegist virsma ar zidaini
matétu efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar piemérotu oderi uz kalcija
hidroksida bazes.
. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles)
Paskodinosa rezZima Futurabond M+ panak |oti stipru piesaisti pie emal-
jas un dentina. Izvéles veida var veikt zoba cietas substances iepriek$gju
kodinasanu. Vienigi nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms
piesaistes procesa sakuma (piem., nostiprinot imétos tiltinus).
- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas [idzekli, kas
izgatavots uz fosforskabes bazes (skatit attiecigo lietosanas instrukciju).
— Atsiciet kodinasanas lidzekli, apm. 20 s skalojiet ar Gdeni. Lieko mitru-
mu nosusiniet ar vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet dentinu. Jaiegust
virsma ar zidaini matétu efektu.
Uz sajauksanas paliktna uzpiliniet pa vienam pilienam Futurabond M+
un Futurabond M+ DCA, tad 3 s kartigi samaisiet ar vienreiz lietojamo
aplikatoru.
Sajaukto adhezivu vienmerigi uzklajiet uz visam dobuma virsmam un
20 s iemaseéjiet ar aplikatoru.
. Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturosu gaisu,
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10 s cletmlet adhezwa kartinu ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
ierficém (gaismas diozu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/
cm?).

. Atkariba no pielietojuma veida turpiniet darbu ar vajadzigo materialu,
ievérojot attiecigo lietosanas instrukciju.
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Saknu tapu nostiprinasana

. Uz sajauk$anas paliktna uzpiliniet pa vienam pilienam Futurabond M+
un Futurabond M+ DCA, tad 3 s kartigi samaisiet ar piemérotu vienreiz
lietojamo aplikatoru (piem., Endo Tim).

. Sajaukto adhezivu ar aplikatoru 20 s iemaséjiet sagatavotaja saknes
kanala un zoba stumbena okluzalaja virsma.

.Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kértinu ar sausu un eIIu nesaturoéu

N
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savaclet plesplezot absorbejosa papira strémeli. Adheziva kartina nav
jacietina gaisma.

. Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu kopa ar piemé-
rotu pascietéjosu vai duali cietgjoSu kompozitmaterialu, kas nostiprinas
tapu (skat. attiecigo lieto$anas instrukciju), ievietojiet saknes kanala ta,
lai izveidotos neliels materiala parpalikums.

. Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz koslasanas virsmas uzkla-
to Futurabond M+, to nepiecie$ams 40 s cietinat gaisma.
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Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturo$i preparati, kavé
Futurabond M+ sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no Futurabond M+ kontakta ar
cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturosiem materialiem.

— Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Mutes glotada péc saskares ar
Futurabond M+ var iegit baltu nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija. Ta gan
ir parejosa paradiba, kas izzud dazu dienu laika.

- Jaieklust acls, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.

— Futurabond M+ sacieté gaisma. Tapéc aplicéSanas laika izvairieties no inten-
slva apgaismojuma.

— Sajauktais adhezivs ir gan pascietéjoss, gan gaisma cietéjoss, tapéc apstrade
jaturpina ttdal péc samaisiSanas.

— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, ethanol, Gdens, HEDMA, metakrilatfosforskabes
esteris, metakrilatu aktivizéta polialkénu skabe, UDMA, iniciatori, stabilizatori
Futurabond M+ un DCA: Ethanol, BisGMA, HEMA, tdens, HEDMA,
metakrilatfosforskabes esteris, metakrilatu aktivizéta polialkénu skabe, UDMA,
iniciatori, stabilizatori

Uzglabasana:

Péc lietoanas ciesi jaaizskrive Futurabond M+ un Futurabond M+ DCA pudelites.
Uzglabat no 2 °C lidz 23 °C temperatiira. Nepaklaut tieSu saules staru vai operaciju
lampas apgaismojuma iedarbibai. Nelietot péc defiguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavok|a pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar
Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA droSumu un
kiinisko veiktspégju ir saglabati Eiropas Medicinisko iefi¢u datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Futurabond M+ je dentalni adheziv koji se koristi s materijalima za ispune,
materijalima za nadogradnju bataljka ili materijalima za pri¢vr§éivanje na bazi
metakrilata. Moze se koristiti bez jetkanja fosfornom kiselinom (Self-Etch) ali i s
jetkanjem fosfornom kiselinom (selektivno jetkanje cakline ili Total-Etch) tvrdog
zubnog tkiva.

Indikacije:

[A1] Adheziv za direktne restauracije za sve klase kaviteta sa svjetiom stvrdnja-
vajucim kompozitima, kompomerima i ORMOCER®-ima na bazi metakrilata.

[A2] Adheziv za nadogradnije bataljka od svjetlom stvrdnjavajucih kompozita.

[A3] Adheziv za indirektne restauracije sa svjetlom stvrdnjavaju¢im kompozitima
za priévrscivanje.

[B] Intraoralni popravak kompozitnih, kompomemih ispuna i ispuna od ORMOCER®-a,
keramickih ljuski i potpuno keramickih restauracija bez dodatnog primera.

[C] Tretiranje preosijetljivih vrata zuba.

[D] Zastitni lak za ispune od staklenoionomernih cemenata.

[E1] Pecacenje kaviteta prije amalgamskih restauracija.

[E2] Pecacenje kaviteta i preparacije bataljka prije privremenog privrééivanja
indirektnih restauracija.

Zajedno s aktivatorom Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adheziv za direktne samostvrdnjavajuée ili dvostruko stvrdnjavajuce
kompozitne restauracije svih klasa kaviteta i nadogradnje bataljka.

[F2] Adheziv za indirektne restauracije uz uporabu dvostruko stvrdnjavajuéih ili

samostvrdnjavajuéih kompozita za priévrcivanje.

Pricvrscivanje korijenskih kol¢ica pomocu dvostruko stvrdnjavajucih ili

samostvrdnjavajuéih kompozita za priévrcivanje.

@

Kontraindikacije:

Futurabond M+ sadrzava organske kiseline, (di-)metakrilate u BHT. DCA sadrzava
amine. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Futurabond
M+ / DCA on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Futurabond M+ se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranienja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod Futurabond M+ upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruéju stomatologije.

Primjena:

Futurabond M+ osigurava siguran spoj ne samo s prirodnim, tvrdim zubnim tkivom
veé i s kompozitima, metalima i keramikama.

Radno podrucje treba osusiti. Izbjegavati svaku vrstu kontaminacije kaviteta odn.
povrsine aktivne tvari krvlju ili slinom. Preporucuje se uporaba koferdama.

Daljnja obrada slijedi ovisno o indikaciji (vidi odlomke [A] - [G]).

Kod uporabe svjetlom svrdnjavajucih materijala proizvod Futurabond M+ moZe se
koristiti bez aktivatora Dual Cure Activator (vidi odlomke [A] - [E]).

Dodavanje aktivatora Dual Cure Activator za Futurabond M+ potrebno je samo
kod obrade samostvrdnjavajucih ili dvostruko stvrdnjavajucih materijala (vidi
odlomke [F] - [G]).

[A] Direktne i indii r iji svletlom stvrdnjavajt
ita za ispune, g je i pric

1. Pripremiti kavitet odn. bataljak prema nacelima adhezwne tehnike ispuna

odn. kod nekarijesnih kaviteta klase V ukloniti naslage i zubni kamenac.

Ocistiti vodom. Visak vode ispuhati blagom strujom zraka. Ne previse isusiti

dentin. Cilj je postiéi svilenkasto mat povrsinu. Podrucja blizu pulpe zastititi

prikladnom zastitnom podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.
. Jetkanje tvrdog zubnog tkiva (opcionalno)

Futurabond M+ u nacinu djelovanje samojetkanja postize visoke vrijed-

nosti prianjanja na caklinu i dentin. Prethodno jetkanje tvrdog zubnog

tkiva moZe se opcionalno provesti. Samu nepripremljenu caklinu treba
uvijek jetkati na poCetku postupka svezivanja.

- Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje na
bazi fosforne kiseline (vidi doti¢ne upute za uporabu).

- Usisati sredstvo za jekanje, ispirati oko 20 s vodom. ViSak tekudine
ispuhati blagom strujom zraka. Ne previ$e isusiti dentin. Cilj je postici
svilenkasto mat povrsinu.

. U posudu za mije$anje staviti kapljicu Futurabond M+.

. Adheziv ravnomjerno nanijeti na sve povrsine kaviteta i 20 s umasiravati
jednokratnim aplikatorom.

. Adhezivni sloj susiti minimalno 5 s suhim zrakom koji ne sadrzi ulie kako
bi se otapalo uklonilo.

. Adhezivan sloj stvrdnjavati 10 s uobiGajenim uredajem za polimerizaciju

(LED/halogena svijetilika snage svjetla od > 500 mW/cm?).

Materijal za ispune, nadogradnje bataljka ili materijal za pri¢vr§civanje

obraditi u skladu s doti¢nim uputama za uporabu.
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[B] ispuna ili

(od kompozna, staklokeramike, cirkonij oksldne keramike, aluminij oksidne

keramike, metala (uklj. amalgam))

. Povrinu restauracije koju treba zalijepiti temeljito ohrapaviti, po moguc¢-
nosti pjeskariti pomoc¢u aluminij oksida < 50 pm, kod keramike ukloniti
glazuru 1 mm preko ruba.

. Temeljito ogistiti vodenim sprejem i osusiti zrakom koji ne sadrzi vodu ni
ulje.

. Odmah nakon toga nastaviti s apliciranjem Futurabond M+ (vidi [A] 3. - 6.).
Primjena dodatnog primera nije potrebna.

. Popravak sa svjetlom stvrdnjavaju¢im kompozitom provesti u skladu s
uputama proizvodaca za uporabu.

N
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[c

<2

Tretiranje preosjetljivih vrata zuba

. Vrat zuba treba ocistiti na uobicajen nacin (npr. pastom za poliranje ili
pjeskarenjem pijeskom).

. Temeljito odistiti vodenim sprejem i osusiti zrakom koji ne sadrzi vodu ni
ulje. Ne previse isusiti. Cilj je postici svilenkasto mat povrsinu.

. Odmah nakon toga nastaviti s apliciranjem Futurabond M+ (vidi [A] 3. - 6.).

. Kisikom inhibirani sloj trebao bi se ukloniti krpom ili pjenastim peletom.

N
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[D] Zastitni lak za ispune od

. Kada se za oblikovanje upotrebljava matrica, najprije ukloniti matricu.

. U posudu za mijeSanje staviti kapljicu Futurabond M+.

. Futurabond M+ se jednokratnim aplikatorom nanosi na gotovo modeli-

ranu ispunu.

Ispuhivati Futurabond M+ suhim zrakom koji ne sadrzi ulje minimalno

5 s kako bi se moglo ukloniti otapalo.

. Futurabond M+ na svakoj povrsini ispune stvrdnjavati 10 s uobicajenim
uredajem za polimerizaciju (LED/halogena svjetilika snage svjetla od
> 500 mW/cm?).

. Nakon potpunog stvrdnjavanja ispune ubrusiti okluziju, a izbruSena
mjesta ponovo zapecatiti proizvodom Futurabond M+ kako bi se ispuna
zastitila od isusivanja.

. KlSlKom inhibirani sloj trebao bi se uklonm krpom ili pjenastim peletom.

je prije 1 ija i prije pri

& wn

o

o

~

[E]
pricvrcivanja

Napomena: Kavitete ne pecatiti proizvodom Futurabond M+ ako kasnije

planirate priviemeno pri¢vr$céivanje pomocu materijala na bazi metakrilata.

1. Pripremiti kavitet u skladu s namjeravanom daljnjom obradom. Ogistiti
vodom. Visak vode ispuhati blagom strujom zraka. Ne previSe isusiti
dentin. Cilj je posti¢i svilenkasto mat povrsinu. Podruéja blizu pulpe
zasititi prikladnom zastitnom podlogom na bazi kalcijevog hidroksida.

IS}

. U posudu za mijeSanje staviti kapljicu Futurabond M+.

Futurabond M+ nanijeti jednokratnim aplikatorom na povrsinu kaviteta
koja se tretira i 20 s umasiravati.

Ispuhivati Futurabond M+ suhim zrakom koji ne sadrzi ulje minimalno
5 s kako bi se moglo ukloniti otapalo.

. Futurabond M+ stvrdnjavati 10 s uobi¢ajenim uredajem za polimerizaciju
(LED/halogena svijetilika snage svjetla od > 500 mW/cm?).

Nakon toga, ovisno o indikaciji, dalje raditi sa Zeljenim materijalom prema
pripadaju¢im uputama za uporabu.
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[F]

Direktne i indil r iji samostvrdn(ava(uclh ili

Koos materjaliga Futurabond M+ DCA (Dual Cure Activator):

[F1] Adhesiiv koigi kaviteediklasside ja kondi Ulesehituste otseste ise- voi
ikkdvastuvate komposii sratsioonide jaoks.

[F2] Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks, mis on valmistatud kaksik- voi

isekdvastuvaid kinnituskomposiite kasutades.

Juuretihvtide kinnitamine kaksik- voi isekdvastuvate kinnituskomposiitidega.

[G]
Vastunéidustused:

Futurabond M+ sisaldab orgaanilisi happeid, (di-)metakriilaate ja BHT-d. DCA
sisaldab amiine. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Futurabond M+ /
DCA koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

dvostruko javajucih

i pricvrséivanja

Zajedno s aktivatorom Futurabond M+ DCA proizvod Futurabond M+

osigurava sigurnu vezu s dvostruko stvrdnjavajuc¢im ili samostvrdnjavajué¢im

kompozitima i materijalima za priévrs¢ivanje na bazi metakrilata.

. Pripremiti kavitet odn. bataljak prema nacelima adhezivne tehnike
postave ispuna. Ocistiti vodom. Visak vode ispuhati blagom strujom
zraka. Ne previSe isusiti dentin. Cilj je postiéi svilenkasto mat povrsinu.
Podrucja blizu pulpe zastititi prikladnom zastitnom podlogom na bazi
kalcijevog hidroksida.

. Jetkanje tvrdog zubnog tkiva (opcionalno)

Futurabond M+ u nacinu djelovanje samojetkanja postize visoke vrijed-

nosti prianjanja na caklinu i dentin. Prethodno jetkanje tvrdog zubnog

tkiva moze se opcionalno provesti. Samo se nepripremljena caklina
treba uvijek jetkati na poCetku postupka svezivanja (npr. kod priévréciva-
nja Maryland mostova).

— Povrsine za jetkanje treba jetkati dentalnim sredstvom za jetkanje na
bazi fosforne kiseline (vidi doti¢ne upute za uporabu).

— Usisati sredstvo za jekanje, ispirati oko 20 s vodom. ViSak tekucine
ispuhati blagom strujom zraka. Ne previse isusiti dentin. Cilj je postici
svilenkasto mat povrsinu.

. Staviti po kapljicu proizvoda Futurabond M+ i jednu kapljicu aktivatora
Futurabond M+ DCA u posudu za mijeSanje i jednokratnim aplikatorom
temeljito mijesati 3 s.

. ZamijeSani adheziv ravnomjerno nanijeti na sve povrsine kaviteta i 20 s
umasiravati aplikatorom.

. Adhezivni sloj susiti minimalno 5 s suhim zrakom koji ne sadrzi ulje kako
bi se otapalo uklonilo.

. Adhezivan sloj stvrdnjavati 10 s uobi¢ajenim uredajem za polimerizaciju

(LED/halogena svijetilika snage svjetla > 500 mW/cm?).

Dalje raditi, ovisno o indikaciji, sa Zeljenim materijalom prema pripadaju-

¢im uputama za uporabu.

za ispune, dog 1)
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[G] Priévrscivanje korijenskih kol¢ica

. Staviti po kapljicu proizvoda Futurabond M+ i jednu kapljicu aktivatora
Futurabond M+ DCA u posudu za mije$anje i prikladnim jednokratnim
aplikatorom (npr. Endo Tim) temeljito mijeSati 3 s.

. ZamijeSani adheziv umasiravati aplikatorom u pripremljeni korijenski
kanal i na okluzalnu povrsinu bataljka.

. Adhezivni sloj susiti minimalno 5 s suhim zrakom koji ne sadrzi ulie kako
bi se otapalo uklonilo. Eventualni visak materijala ukloniti tupkajuci papir-
natim ruénikom koji dobro upija. Adhezivan sloj ne stvrdnjavati svjetiom.

. Korijenski kol¢i¢ pripremljen prema podacima proizvodac¢a unijeti u
korijenski kanal pomocu prikladnog samostvrdnjavajuceg ili dvostruko
stvrdnjavajuc¢eg kompozita za pri¢vrséivanje kolCi¢a (vidi doti¢ne upute
za uporabu) i stvoriti lagani viSak cementa.

. Za fiksiranje korijenskog koléi¢a i stvrdnjavanje okluzalno nanesenog
proizvoda Futurabond M+ stvrdnjavati svjetlom 40 s.
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Upute, mjere opreza:

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

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

— U sluéaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraZiti pomo¢
oftalmologa.

— Futurabond M+ se stvrdnjava svjetlom. Stoga tijekom aplikacije izbjegavati
intenzivno osvjetljavanje.

— Zamije$ani adheziv je samostvrdnjavajuéi i svjetlom stvrdnjavajuéi i treba ga
nakon mije$anja odmah dalje obraditi.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, Etanol, voda, HEDMA, ester metakrilat fosforne
kiseline, polialkenska kiselina funkcionalizirana metakrilatom, UDMA, inicijatori,
stabilizatori

Futurabond M+ i DCA: Etanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA, ester metakrilat
fosforne kiseline, polialkenska kiselina funkcionalizirana metakrilatom, UDMA,
inicijatori, stabilizatori

Cuvanje:

Proizvode Futurabond M+ i Futurabond M+ DCA nakon uporabe dobro zatvoriti.
Cuvajte na temperaturama od 2 °C - 23 °C. Ne izlagati direktno suc¢evim zrakama ili
operacijskoj svjetilici. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno 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 M+ / Futurabond
M+ DCA trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$c¢a o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti za Futurabond M+ / Futurabond
M+ DCA 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
[MD] EL Meditsiiniseade

ET
Toote kirjeldus:
Materjal Futurabond M+ on hambaravi adhesiiv kasutamiseks koos
metakriilaadipbhiste téite-, kondi tlesehituse voi kinnitusmaterjalidega. Seda saab
kasutada nii ilma hamba kdvakoe fosforhappega stévitamise (isesé6vitamise)
sammuta kui ka koos fosforhappega soédvitamise (selektiivse emaili
sObvitamise voi totaalse sé6vitamise) sammuga.

Naidustused:

[A1] Adhesiiv otseste restauratsioonide jaoks koigile kaviteediklassidele
valguskovastuvate metakriilaadipShiste komposiit-’/kompomeer-/ORMOCER®-i
materjalidega.

[A2] Adhesiiv kondi tlesehituste jaoks valguskdvastuvatest komposiitmaterjalidest.

[A3] Adhesiiv  kaudsete restauratsioonide  jaoks  valguskdvastuvate
kinnituskomposiitidega.

[B] Komposiit-, kompomeer- v6i ORMOCER®-i téidiste, keraamiliste katete ja
téiskeraamiliste restauratsioonide intraoraalne parandus ilma lisapraimerita.

[C] Ulitundlike hambakaelte ravi.

[D] Kaitselakk klaasionomeerist tsementtaidiste jaoks.

[E1] Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone.

[E2] Kaviteetide ja kondi preparatsioonide pitseerimine enne kaudsete

restauratsioonide ajutist kinnitamist.

Futurabond M+ sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta seoses
nende vanuse Vi sooga.

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

Kasutaja:

Toodet Futurabond M+ kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Materjal Futurabond M+ tagab kindla ihenduse nii loomuliku hamba kdvakoega kui
ka komposiitide, metallide ja keraamikaga.

Vajalik on téovélja kuivatamine. Valtida tuleb kaviteedi voi materjali pealispinna
mistahes saastumist vere voi stiljega. Soovitatakse kofferdami.

Edasine t66tlus toimub sdltuvalt ndidustusest (vt 16ike [A] - [G]).
Valguskdvastuvate materjalide kasutamisel voib materjali Futurabond M+ kasutada
ilma Dual Cure Activatorita (vt 16ike [A] - [E]).

Materjali Dual Cure Activator juurdesegamine materjalile Futurabond M+ on vajalik

Uksnes ise- voi kaksikkovastuvate mater]allde tootlemisel (vt IGike [F] - [G]).
[A] Otsesed mng id 6 taidise-,
kéndi i ja kinnii iitic

. Prepareerige kaviteet voi kont adhesiivse taitmistehnika pohimotete
kohaselt v6i eemaldage mittekarioossete V klassi kaviteetide puhul katud ja
hambakivi. Puhastage veega. Puhuge tlemé&érane vesi drna 6huvooluga &ra.
Arge dentiini iile kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.
Kaitske pulbildahedasi piirkondi sobiva kaltsiumhudroksiidipohise alustaite
abil.

N}

. Hamba kévakoe sd6vitamine (valikuline)
materjallga Futurabond M+ saavutab isesddvitamise ezumls suure nakkejou

valikuvdimalusena. Uksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu

alguses alati sdovitama.

- Séovitage sodvitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepohise
hambaravi s66vitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit).

- Tehke s66vitusvahendi draimu, loputage umbes 20 sekundit veega. Puhuge
tilemaarane niiskus 6rna 6huvooluga &ra. Arge dentiini tle kuivatage.
Eesmargiks on poolmati vélimusega pealispind.

Pange Uks tilk materjali Fi bond M+ segami:

. Kandke adhesiiv Uhtlaselt koigi kaviteedipindade peale ja masseerige

20 sekundit ihekorrraaplikaatori abil sisse.

Puhuge adhesiivikihti kuiva 6livaba huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit

eemaldada.

Kovastage adhesiivikinti kaubanduses saadaoleva poliimerisatsiooni-

seadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo vdimsusega

> 500 mW/cm?).

. Toddelge téite-, kondi llesehituse voi kinnitusmaterjali vastavalt asjakohasele
kasutusjuhendile.

i1sele.
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[B] Taidiste véi r ide il I

(komposiidist, klaaskeraamikast, tslrkoonoksw|dkeraam|kast alumiiniumoksiid-

keraamikast, metallist (sh amalgaamist))

1. Karestage pohjalikult restauratsiooni kleebitav pind, eelistatult pritsige Ule
alumiiniumoksiidiga < 50 um, keraamika puhul eemaldage 1 mm dle serva
ulatuv glasuur.

2. Puhastage p6hjalikult veepihusti abil ning kuivatage vee- ja livaba 6huga.

3. Seejarel jatkake kohe materjali Futurabond M+ aplitseerimisega (vt [A]
3. - 6.). Lisapraimeri kasutamine ei ole vajalik.

4. Parandage valguskovastuva komposiidiga vastavalt tootja kasutusjuhendile.

[C] Ulitundlike hambakaelte ravi

1. Puhastage hambakael nagu tavaliselt (nt poleerimispasta véi pulbrijugade
abil).

2. E’uhastage pohjalikult veepihusti abil ning kuivatage vee- ja dlivaba 6huga.
Arge Ule kuivatage. Eesmargiks on poolmati vélimusega pealispind.

3. Seejérel jatkake materjali Futurabond M+ aplitseerimisega (vt [A] 3. - 6.).

4. Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi v6i vahtkummist padjakese
abil.

[D] Kait Jjaoks

1. Kui kuju andmiseks kasutati matriitsi, siis eemaldage kdigepealt matriits.

2. Pange ks tilk materjali F M+ segamisalusele.

3. Kandke materjali Futurabond M+ (ihekorraaplikaatori abil valmis
modelleeritud taidise peale.

4. Puhuge materjali Futurabond M+ Glivaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et
lahustit eemaldada.

5. Kovastage materjali Futurabond M+ téidise igalt pinnalt kaubanduses
saadaoleva poliimerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp,
valgusvoo véimsusega > 500 mW/cm?).

6. Lihvige parast téidise taielikku kdvastumist sisse oklusioon ja pitseerige
lihvitud kohad uuesti materjali Futurabond M+ abil, et taidist &rakuivamise
eest kaitsta.

7. Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi v6i vahtkummist padjakese
abil.

[E] K enne Jja enne ajutist
kinnitamist

Juhis: drge sulgege kaviteete materjaliga Fi bond M+, kui planeeritud on

jargnev ajutine kinnitus metakriilaadipohise materjaliga.

1. Prepareerige kaviteet vastavalt kavatsetud edasisele ravile. Puhastage veega.
Puhuge tilemagrane vesi 6rma Shuvooluga éra. Arge dentiini tle kuivatage.
Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind. Kaitske pulbilahedasi
piirkondi sobiva kaltsiumhtdroksiidipdhise alustaite abil.

2. Pange Uks tilk materjali Futurabond M+ segamisalusele.

3. Kandke materjali Futurabond M+ Uhekorraaplikaatori abil to6tlemisele
kuuluva kaviteedipinna peale ja masseerige seda 20 sekundit sisse.

4. Puhuge materjali Futurabond M+ dlivaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et
lahustit eemaldada.

5. Kdvastage materjali Futurabond M+ kaubanduses saadaoleva
poliimerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo
vdimsusega > 500 mW/cm?).

6. Seejérel toGtage naidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt
juurdekuuluvale kasutusjuhendile edasi.

[F] Otsesed ning id lse- voi ikko

téidise-, kéndi i

Koos materjaliga Futurabond M+ DCA tagab Futurabond M+ kindla tihenduse

kaksik- voi isekovastuvate kinnituskomposiitide ja metakriilaadipdhiste

kinnitusmaterjalidega.

1. Prepareerige kaviteet voi ként adhesiivse taitmistehnika pdhimétete koha-
selt. Puhastage veega. Puhuge illemaarane vesi 6rna Ghuvooluga éra. Arge
dentiini Gile kuivatage. Eesmérgiks on poolmati valimusega pealispind. Kaits-
ke pulbildhedasi piirkondi sobiva kaltsiumhudroksiidipohise alustaite abil.

15



I

Hamba kdvakoe séévitamine (valikuline)

Materjal Futurabond M+ saavutab isesé6vitamise reziimis suure nakkejou

emaili ja dentiini killge. Hamba kdvakoe eelnev s66vitamine véib toimuda

valikuvéimalusena. Uksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu
alguses alati s6évitama (nt Marylandi sildade kinnitamise puhul).

— Sodvitage sodvitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepohise
hambaravi séévitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit).

- Tehke sOo6vitusvahendi araimu, loputage umbes 20 sekundit veega.
Puhuge Uleméadrane niiskus 8rna Shuvooluga dra. Arge dentiini le
kuivatage. Eesmargiks on poolmati valimusega pealispind.

Segage ks tilk materjali Futurabond M+ ja Uiks tilk materjali Futurabond

M+ DCA segamisalusel tihekorraaplikaatori abil pohjalikult 3 sekundit.

Kandke kokkusegatud adhesilv ihtlaselt kdigi kaviteedipindade peale ja

masseerige 20 sekundit aplikaatori abil sisse.

Puhuge adhesiivikihti kuiva dlivaba 6huga vdhemalt 5 sekundit, et lahustit

eemaldada.

Kovastage adhesiivikihti kaubanduses saadaoleva poliimerisatsiooniseadme

abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo voimsusega > 500 mW/

cm?)

. Tobtage naidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt juurdekuuluvale

kasutusjuhendile edasi.

[G] Juuretihvtide kinnitamine

. Segage ks tilk materjali Futurabond M+ ja (ks tilk materjali Futurabond M+
DCA segamisalusel sobiva (ihekorraaplikaatori (nt Endo Tim) abil phjalikult
3 sekundit.

. Masseerige kokkusegatud adhesiivi aplikaatoriga ettevalmistatud

juurekanalisse ja kondi oklusaalsele pinnale 20 sekundit.

Puhuge adhesiivikihti kuiva 6livaba 8huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit

eemaldada. Eemaldage voimalikud materjali Glejaagid imava paberiribaga

tupsutades. Arge adhesiivkihti valguskévastage.

. Viige tootja andmete kohaselt ettevalmistatud juuretihvt tihvti kinnituseks
moeldud sobiva ise- voi kaksikkdvastuva komposiidi abil (vt vastavat
kasutusjuhendit) kergeid Ulejaéke saades juurekanalisse sisse.

. Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud materjali Futurabond
M+ kdvastumiseks valguskovastage seda 40 sekundit.
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Juhised, ettevaatusabinéud:

Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli voi tiimooli sisaldavad preparaadid,

takistavad Futurabond M+'i kovastumist. Seetottu drge kasutage tsinkoksiid-

eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis

Futurabond M+'iga.

Valtige kokkupuudet suu limaskestaga. Suu limaskest véib kokkupuute korral

materjaliga Futurabond M+ koagulatsiooni tottu valgeks vérvuda. Seejuures on

tegemist po6rduva néhtusega, mis mone paeva jooksul kaob.

Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja p66rduge arsti poole.

- Futurabond M+ on valguskdvastuv. Seeparast véltige aplitseerimise ajal

intensiivset valgustust.

Kokkusegatud adhesiiv on ise- ja valguskovastuv ja seepérast peab seda péarast

segamist kohe edasi toctlema.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Futurabond M+: BisGMA, HEMA, etanool, vesi, HEDMA, metakriilaadi fosforhappe
ester, metakriilaadiga funktsionaliseeritud poliialkeenhape, UDMA, initsiaatorid,
stabilisaatorid

Futurabond M+ ja DCA: Etanool, BisGMA, HEMA, vesi, HEDMA, metakriilaadi
fosforhappe ester, metakriilaadiga funktsionaliseeritud poliialkeenhape, UDMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid

Siilitus:

Parast kasutamist sulgege materjalid Futurabond M+ ja Futurabond M+ DCA
tihedalt. Ladustage temperatuuril 2 °C - 23 °C. Arge jétke otsese péikesevalguse ega
operatsioonivalgusti mojuvalja. Parast kdlblikkusaja I6ppemist &rge enam kasutage.

Teatamiskohustus:

Téosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud v&i oleksid vdinud tekkida
toodet Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA kasutades, tuleb teatada ettevottele
VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhillevaated toote Futurabond M+ / Futurabond M+ DCA 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.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUNIO

EC MeauuuHckoe uspenve
®dytypaboHg M+ (Futurabond M+)

Onucanue maTepuana:

®yTypaboHa M+ — 3T0 fieHTanbHbIN afre3nB, NPUMEHsSIEMbIN B COYETaHUN C MaTe-
pyanamm1 Ha OCHOBE METaKPUIIATOB, UCTONb3YEMbIMY [i/151 NIIOMGIPOBaHIS, (1Kca-
LMK OPTONEANHECKNX KOHCTPYKLIA 1 NS BOCCTaHOBNEHUS KynbTi 3y6a. OH MOXeT
NPUMEHATLCS Kak 6e3 TpasneHust hocopHOI KMCNOTON (CaMonpoTpasnuBaHme),
TaK 1 C 3Tanom TpasfieHnst (13GuparenbHoe TPaBNeHNe AManu Wi ToTasbHoe Tpas-
neHvie) TBepAbIX TKaHel 3y6a.

Mokasanus:

[A1] AgresuB ans npsiMbix pecTaBpauuii MONoOCTel BCEX KNACcCoB C NPYMEHeHNeM
CBETOOTBEPX/aEMbIX KOMMO3UTHbIX/KOMMOMEPHLIX/OPMOKEP®HbIX MaTepua-
0B Ha METaKpUNaTHO OCHOBE.

[A2] Apresvs ans BOCCTAHOBNEHWS KyNbTU 3y6a CBETOOTBEPKAAEMbIMU KOMMO3UT-
HbIMM MaTepuanamu.

[A3] AfresuB Anst HenmpsiMbIX pecTaBpaLuil C UCMONbL30BaHMEM CBETOOTBEP>KAAe-
MbIX KOMNO3UTOB fN51 hrKcaLum.

[B] BHyTpupoTOBasi NOYMHKA KOMMO3UTHBIX, KOMMOMEPHbIX Ui OPMOKEP®HbIX
M0MG, KepamMn4ECKIX 0GNMLIOBOK 1 LieflbHOKepamMn4eckix pectaspauui, 6es
[IOMONHUTENBHOTO NPaNMNPOBaHNS.

[B] JleyeHue runepectesnu Lieek 3y6oB.

[[] B Kka4ecTse 3aLMTHOrO COS A/ISt CTEKNIONOHOMEPHBIX MIOMG.

[A1] NepmeTn3aums nonocTeil Nof amanbramHble NAoMOEb.

[A2] TepmeTu3aLns nonocTeii 1 NpenapupoBaHHbIX MOA KOPOHKM 3y60B nepen
BPEMEHHOI (hrKcaumei HenpsaMbIX pectaBpaLuii.

B coyetaHum ¢ F M+ DCA (®yT M+ Llyan Kbtope AkTuBaTtop):

[E1] Anresus Ans Npsmbix KOMMO3UTHbIX PECTaBPaLMii XMMUYECKOro N iBONHO-
rO OTBEPX/IEHNS B MOMOCTSX BCEX KIACCOB 11 BOCCTAHOBNEHNS Ky/bTH 3y6a.

[E2] Apresus ansi covkcauun HeNpPsiMbIX PecTaBpaunii C UCMoNb30BaHNEM KOMMO-
3UTHBIX LIEMEHTOB ABOVIHOTO WM XIMUHECKOTO OTBEPXKAEHNS.

PK] ®Pukcauuns KOpHEBbIX LUTUGTOB HA KOMMO3UTHbIN LIEMEHT ABOWHOIO MW XUMU-
4ECKOro OTBEPXEHMS.

MpoTuBonokasaHus:

®yTypa6oHa M+ coaep>XuT opraHndeckne KUcnoTbl, (au-)meTtakpunatbl u BHT.
®yTtypaboua M+ [yan Kbiope AKTUBaTOp COAepXuUT amuHbl. CnepyeTt
oTKasaTbCsi OT npuMeHeHnst dyTypa6oHa M+ / fiyan Kbtope AktuBaTop npw
HaM4MN MUNepYyBCTBITENBHOCTY (aNNepriv) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHTos:
®dyTypaboHa M+ paspeLueH K NPUMEHEHWIO Y BCEX NaUeHTOB 6€3 orpaHn4eHunii no
nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuku Martepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUAM, NPeAbSBASEMbIM K
V3[ENUsSM AaHHOrO LIENIeBOrO HasHaueHusi, a Takxe TPeGOBAHVSAM CTaHAAPTOB,
PacnpOCTPaHSIOLLIMXCS Ha JaHHOe U3fenve.

Monb3osaTtens:
®yTypaboHa M+ NOMKEH NCMONb30BaTLCA NPO(ECCHOHANBHO NOArOTOBNEHHBIM
B 06nacTu ctomaronorum cneynannucTom.

MpumeHeHue:
Dyt M+ o6ecr VIO afire3ntio He TOIbKO K eCTECTBEHHbLIM
TKaHAM 3y6a, HO 1 K KOMNO3uTam, " kep H VbIM YCrIO-
BUeM ABNAETCA N3onauna paboyero nonsi. Tpebyetcs nsberatb NGO KOHTaMUHa-
LM NONOCTM UMK MOBEPXHOCTY MaTepuana KpoBbIO W CNIOHOM. PekomeHaoBaHo
npumeHeHne koddepaama.
n

cht

3aBUCUT OT Noka3saHuii (cMm. pasaensi [A]
- DK))-

Mpu npumeHeHUn cBeTOOTBEPXAaeMbix MaTepuanos ®yTypaGoHg M+ moxet
ncnonb3osatecs 6e3 [lyan Kbiope AkTuBaTop (6e3 akTusatopa ABOMHOMO
oTBepxpaeHus) (cm. nn. [A] - [A]). Oo6aenenne Ayan Kbiope AKTMBaTop B
®yTypaboHa M+ Heo6xoauMo NNLLL NpK paboTe ¢ MaTepranamm XMMUYECKoro unmn
ABOIHOro oTBep>XAeHMs (cm. nn. [E] - PK]).
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1. MonocTb UK KyNkTo 3y6a CneflyeT NpenapupoBaTk COMacHO NPUHLMNaM
afire3nBHON TEXHUKN NIOMGUPOBAHNS; MPU HEKAPUO3HbIX NONOCTsX no V
KNaccy Hy>KHO yAanuTb HaneT u 3y6Hoi kameHb. MPoMbITe Bogoi. N36bITok
BOAbI MPOCYLIMTL NErkoW CTpyeil Bosgyxa. [IeHTUH He nepecylunBarb.
Llenbio SiBNSIETCS NOBEPXHOCTb, MMEIOLLAs LLIENKOBUCTO-MATOBbIA BUA.
Y4acTku 6IM3KOr0 PACMONOXKEHNS My/bibl HEOGXOAVMO 3aALUNTUTE NOAXO-
AsiLLIe NPOKNaAKO Ha OCHOBE MAPOKCUAA KanbLus.

. TpaBneHve TBepAbIX TKaHell 3y6a (Ha BbIGOP)

B TexHuke camonpoTpasnueaHus ®ytypa6oHg M+ [OCTUraeT BbICOKO

CUNbl CLEMMEHNs C 3Manbio W AEHTUHOM. PelleHne O nposeaeHUn

MPe/BapUTENLHOTO TPABMEHNS MOXET MPUHUMATLCS MHAMBUAYANBHO.

JNnwe npy i amMann Heo6XoANMO NPOBECTU

TpaBneHue ANs 06eCrieeHs Havana nNpoLecca GoHAVHra.

- nopnexate TPaBNEHNIO NOBEPXHOCT 06PaGoTaTh AEHTANbHBIM CPEA-
CTBOM /11 TPaBneHus Ha ocHoBe (hoCthOPHON KUCMOTbI (CM. COOTBET-
CTBYIOLLYIO UHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO).

- CPEACTBO A5 TPABNEHNS yAANUTL OTCOCOM, B TeUeHMe NPUMEPHO 20 Cek.
npoMbITe Bofol. OcTaTku Bnarm paspyTb Nerkoit cTpyeii Bosgyxa.
[leHTnH He nepecywmBaTe. Llenbio SBNSETCA NOBEPXHOCTb, UMeoLas
LIENKOBUCTO-MaTOBBIN BIAA.

BHecTu ogHy kannio ®yTtypa6oHa M+ B eMKOCTb [/t CMELUMBaHWS.

. AZire3nB paBHOMEPHO HaHeCTW Ha BCe MOBEPXHOCTU NOJIOCTU U BTUPATL C
MOMOLLBIO OJHOPA30BOrO aNMANKATOPa Ha NPOTsXKeHUM 20 CeKyHA,

. AAresuBHbIil cnoii paspyTb cnaboii cyxoit cTpyeil Bosayxa 6e3 npumeceit
macna, 4To6bl yAanuTe 0CTaTkn PacTBOpPUTENs.

. AAre3nBHbIA CNOiA HY>XXHO cronumepnaosaTb 10 C, MPUMEHSsIsi 06bIYHbIA
npubop ans dotononumepunsauun (LED-/ranoreHoBasi namna ¢ MOLLHO-
CTblO CBETOBOrO NoToka > 500 MBT/cMm?).

. CornacHo COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLN MO NPUMEHEHNIO BHECTW MaTepy-
an anst NIOMGNPOBaHNSi, BOCCTAHOBNEHIS KyNkTi 3y6a nin (ukcaumm.

KynbTu 3y6a n
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BHyTpupoToBas nnom6 nnu p
(13 KOMMO3UTa, CTEKNOKEPAMUKW, LIMPKOHUEBOW KEPaMUKW, antoMOOKCWAHO
KepaMuKku, MeTanna (Bki. amanbramy))

1. Ha NOBEPXHOCTAX, NoAnexawimx CKnensaHuio, TartenbHO co3aaTh Wwepo-
XOBAaTOCTH, MPEANOYTATENLHO NPOBECTU NECKOCTPYIHYI0 06PaGoTKy OKCU-
AOM aniomMuHus < 50 MKM, Npy paboTe ¢ kepamuKow Mo Kpaio pectaspauni
TpebyeTca yaanuTb CNoii rasypu Ha LUMPUHY NPUMEPHO 1 MM.

. TwaTenbHO NPOMbITE BOASIHBIM CMIPEEM 1 NPOCYLLNTL CYXVUM BO3[yXOM 63
npumecei macna.

. Cpasy >e npuctynuTb K annnvkauum ®ypypa6oHp M+ (cm. [A] 3. - 6.).

MprMeHeHne AOMNONHUTENBHOrO NpaiiMepa He TpebyeTcs.

npOBeCTVI MOYNHKY C UCMONb30BaHWEM CBETOOTBEPXXAAaeMOro Komnosurta

COrMacHO UHCTPYKUWUM NPON3BOANTENS.
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[B] JledeHume runepectesnm weiiku 3y6a

1. Leiiky 3y6a o4McTUTb O6bIYHBIM CMOCOGOM (Hanp. NONMPOBOYHON NACTON
VK C NMOMOLLIbIO MECKOCTPYiAHOro npuéopa).

2. TujatensHO NPOMBITL BOASHBIM CMIPEEM 1 MPOCYLLNTL CyXIM BO3yXOM 63
npumecein mMacna. He nepecywusartb. Llenbio SBASETCS MOBEPXHOCTb,
VMetoLLas LIeNKOBNCTO-MaTOBbIV B,

3. Cpasy e npucTynuThb K annnukauun ®ypypa6oxg M+ (cm. [A] 3. - 6.).

4. Cnoi, NHrMGNPOBaHHbINA KNCOPOAOM, AOMKEH ObiTb YAaNeH C MOMOLLbIO
candeTKin nn NOPOSIOHOBLIM TAMMOHOM.

[[] 3awmTHOE NOKpPbLITUE CTEKIIOMOHOMEPHbIX MIOM6
. Ecnu anst npupanns hopmel nCronb3osanace Matpuua, ee Cneflyet npeq-

BapuUTENbHO yAANUTL

N

1. MonocTe win KyneTio 3y6a CReAyeT NpenapupoBark COMacHO NPUHLMNam
aAresnBHON TEXHWUKM NNOMGUPOBaHNS. MPoMbITL BOAOKR. V36LITKM BOAbI
ynanuTe Nerkol BO3AYLIHOW CTpyeil. [IeHTUH He nepecywmsate. Liensio
SIBNSIETCS MOBEPXHOCTb, UMEIOLLas LLENKOBUCTO-MATOBbIM BUA. Y4acTKn
6NN3KOTO PACMONOXEHUS MyNbMbl HEOGXOAMMO 3aLNTUTL NOAXOAsLLeR
NPOKNafKOM Ha OCHOBE MMAPOKCUAA KabLS.

. TpaBneHve TBepAbIX TKaHel 3y6a (Ha BbIGOP)

B TexHuke Self-Etch ®yTypa6onp M+ focTuraeT BbICOKOW CUMbl cLenne-

HUS C aManblo 1 AEHTUHOM. PellieHne 0 NpoBeaeHUN NpeABapUTeNbHOO

TPaBNEHNSI MOXET MPUHAMATLCA WHANBUAYaNbHO. JTilb NPY Hanuumn

HenpenapupoBaHHOW 3Manu HeOGXOAUMO MPOBECTU TpaBneHne Ans

obecrneyeHust Havyana npotecca 6oHanHra (Hanp., npu dukcauum Mepu-

NeHA-MOCTOB).

- Mofnexatve TPaBeHNio NOBEPXHOCTY 06paboTaTh AEHTASbHBIM CPE-
CTBOM [/11 TPaBneHust Ha ocHoBe (hOCHOPHOI KUCNOTbI (CM. COOTBET-
CTBYIOLLYIO MHCTPYKLVIO MO MPUMEHEHNIO).

— CPEeACTBO [/1st TPaBNeHUA Y[anuTe OTCOCOM, B TEYEHWE MPUMEPHO
20 cek. NpoMbITb BoAo. OcTaTku Bnarv pasayTh NErkoi CTpyei Bo3ay-
xa. [IeHTUH He NepecyLumBaTh. Liensio SBNseTcs NoBepXHOCTL, MMetoLLas
LUIENIKOBUCTO-MaTOBbIN BUA.

. C NOMOLLbIO 0AHOPA30BOrO aNMAMKaTOPa Ha NPOTSXKEHUN 3 CEKYH] OCHO-
BaTeNbHO CMeLWwaTb B EMKOCTW AN Cl no kanne PyT M+
n ®ytypa6oHp M+ [lyan Kbtope AKTUBaTOp.

. CMeLlaHHbIll aareans PaBHOMEPHO HAaHECTW Ha BCE CTEHKU MofocTv U
BTUPaTh OAHOPA30BLIM aANMIMKATOPOM Ha NPOTHXKEHUN 20 CEKyHA,.

. AIre3NBHbINA CNOI HAa MPOTSKEHUM KaK MUHAMYM 5 CeKyHA paspyTb
cna6oii cyxoil CTpyeil Bo3fyxa 6e3 npumeceii mMacna, 4Tobbl yAanuTb
0CTaTKu pacTBOpUTENS.

. AIre3vBHbIA CNoii Hy>KHO crnonmMepuaosaTb 10 C, NMPUMEHsSst 06bl4HbIN

npu6op ansa dotononumepusatm (LED-/ranoreHosas namna ¢ MOLLHOCTbIO

CBETOBOrO noToka > 500 MBT/cm?).

B 3aBMCMMOCTM OT MOKa3aHWi, NPOBECTU AaslbHElLYl0 06paGoTKy Bbl-

6paHHbIM MaTepuanoM COMAacHO COOTBETCTBYIOWEN WHCTPYKLUM Mo

NPUMEHEHMIO.
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K] ®ukcayms KopHeBbIX WTNHTOB

1. B eMKOCTb ANsi CMeLUnBaHus BHECTW MO OAHOM Kanne dyTtypaboHa M+ u
®ytypaboHa M+ [yan Kbiope AKTMBaTOp U TLATENbHO CMeLLaTb
NOAXOAALLMM OAHOPA30BbIM annAUKaTopoM (Hanp. dHAo Tum) Ha npoTs-
KeHun 3 cekyHa,

. C nomouelo annaukatopa BTUPaTb 3aMellaHHbiii aaresvs B CTEHKM
KOPHEBOro KaHana 1 Mo OKKJI03MOHHO NOBEPXHOCTY KYNLTU Ha NPOTsXe-
Hun 20 cekyHA.

. AireavBHbIi Coii pa3ayTb cnaboi cyxoi CTpyeit Bo3gyxa 6e3 npuMecein
Macna Ha NPOTSXKEHUN Kak MUHUMYM 5 C, 4TOGbI yAanuTL OCTaTKn pacTeo-
puTens. BoaMoXHble N36bITKM MaTepuana B KOPHEBOM KaHane NPOMOKHYTb
abcopOUpyOLWUM 6YMaKHBIM LITUGTOM. AAre3nBHbIi CMON He nonrmepu-
30BaThb.

. CornacHo pekoMeHAaUusim NPoVN3BOAUTENS MOATOTOBNEHHbIN KOPHEBOIN
WTUGT BMECTE C HNKCUPYIOLLMM KOMMOSUTOM ABOMHOIO UM XUMUHECKOTO
OTBEPX/AEHUA (CM. COOTBETCTBYIOLLYIO WHCTPYKUWIO MO MPUMEHEHMIO)
BBECTM B KOPHEBOI1 kaHau C Mony4eHrem nerkoro usbbiTka Matepuana.

. [na cukcaumm kopHeBoro wrudTa u Ans otsepxaeHns dytypabonaa M+
Ha OKK/IO3MOHHOII NOBEPXHOCTY 3y6Ga (hoTOMONMMEPU30BATh Ha NPOTsHKe-
Hum 40 c.
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— ®eHonbHbIE CY6CTaHLMN, OCOGEHHO Mpenaparkl, COAepaLLe BreHo 1 TUMOT,
NPUBOAAT K HapyLueHnio nonumepusauun ®ytypabona M+. MNMoatomy, cnegyet
u3beratb  MCMONb3OBAHWUA  LMHKOKCWA-3BrEHONMbHLIX  WAM  APYrAX
9BreHoscoAepKaLLmx npenapartos B KoMGuHauumn ¢ ®ytypaboHg M+.

- CnefiyeT u3beraTb KOHTaKTa CO CIM3NCTO 0GONMOHKOI NONoCcTM pra. B pesyne-
TaTe Koarynsuuu NPoTeNHOB MpN KoHTakTe ¢ ®yTypa6oHaom M+ cnusuctas
060104Ka MOXET NprodpeTaTh GenechIin OTTEHOK. Mpu 3ToM peyb naeT 06 obpa-
TUMOM SIBNIEHUW, KOTOPOE UCHE3HET HEPEe3 HECKOMBKO AHEN.

— [Mpv nonapaxum B rnasa XxopoLUIOo MPOMbITL BOAON 1 06paTUTLCS K othTansmono-

ry.

- ®yTtypaboHp M+ sBnsieTcsi cBETOOTBEPXAAEMbIM. [1oaToMy, Npy annarkaum
cnegyetr n36eraTb UHTEHCUBHOIO ocBeLeHns.

— CMellaHHbIii afire3nB SIBASIETCS CamMO- 1 CBETOOTBEPXAAEMbIM W, MO 3TOW
npu4uHe, AomKeH 6bITb MCMONb30BaH Ccpasy e nocne samelumBaHns.

- Hawn yKasaHus wvnu pekomeHpgaumn He OCBOGO)K‘J,EIOT Bac ot nposepkn
nocTaBnsieMblX Hamu npenapaTtoB Ha UX NPUrogHOCTb K UCMNONb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX UEensx.

Cocras (B
Futurabond M+: BisGMA, HEMA, 3taHon, Boga, HEDMA, meTakpunarHblii
CNOXHbIA 3unp docthopHONn KUCNoTbl, MeTakpunaT-dhyHKLNOHANN3NPOBaHHas
nonuankeHosas kucnota, UDMA, nHuumaTopbl peakuun, cTabunnaartopsl,

Futurabond M+ 1 DCA: StaHon, BisGMA, HEMA, Bopa, HEDMA, meTakpunaTHbii
CNOXHbIN 3cunp docthopHoi kKucnoTel, MeTakpunat-dhyHKLUNOHANN3NPOBaHHas
nonuankeHosas kucnota, UDMA, nHuumaTopbl peakuuu, cTabunmnaartopbl,

XpaHeHue:

. BHecTu ofHy kannio ®yTypa6oHa M+ B eMKOCTb [Nt Cl .
. C nomolupto ofHOpa3oBoro annnukatopa HaHectn ®yTtypa6ona M+ Ha
MONHOCTBIO OTMOAEIMPOBAHHYIO NAOMGY.

®dyTypaboHa M+ pasfyTb cnaboii cyxoil cTpyeii Bo3fyxa 6e3 npumeceit

Macna Ha NpoTSHKEHUI Kak MUHUMYM 5 C, 4TOGbI YianuTs OCTaTKI PacTeo-

puTensi.

Kaxpyto NoBepxHOCTb NNOMGbI C HaHeceHHbIM ®yTypa6onaom M+ crionn-

Mepu3oBaTb 06bl4HOI (HOTOMONMMEPHON Namnon Ha npoTskeHun 10 ¢

(LED-/ranoreHoBasi namna ¢ MOLLHOCTbIO CBETOBOro notoka > 500 mBT/

cm?).

Mocne OKOHYaTENLHOTO OTBEPXKAEHWS MNOMGLI NPOBECTN MPULLANGOBKY

N0 OKKMIO3UM, COLINMGOBAHHBIE Y4aCTKN MOBTOPHO repMeTU3MPOBaTh

®yTypaboHaom M+ C LEenbIo 3almThbl NNOM6bI OT NepechbiXaHus.

. Cnoi, MHMMGMPOBaHHbIA KUCNOPOAOM, [OMKEH BbiTb yAaneH C MoMOLLbIO
candeTKin Un NOPOIOHOBLIM TAMMOHOM.

lepmerusayus i nepeg

nepes i opTonea

Ykasanue: Mpu NnaHNpoBaHUN BPEMEHHOW (hKcaumn C MOMOLLbIO MaTepu-

ana Ha OCHOBE MeTaKpunata He PEKOMEHYETCS MOKPbIBaTh MosocTs MyTy-

pa6oHpom M+.

1. MonocTe nMpenapupoBaTe COOTBETCTBEHHO MIAHNPYEMON KOHCTPYKLAN.

MpombITe BOAOIA. M36bITKM BOAb! YAanUTb NErkoi BO3AYLUHOW CTpyen.

[eHTH He nepecywwmnBate. Lienbio SBNSETCS MOBEPXHOCTb, MMeloLast

LIeNKOBMCTO-MaTOBbIN BUA. YHacTKM GNN3KOro PacronoXeHus nysnbnbl

HEOBXOAVMO 3aLLMTUTL MOAXOASALLEH NPOKNA/KON Ha OCHOBE MAPOKCUAA

KanbLys.

BrecTu ogHy kannio ®ytypaboHg M+ B eMKOCTb A1t CMELUMBAHWS.

. C nomoLblo 0gHOPa3oBOro anmnnmkaropa HaHecTn ®ytypaboHa M+ Ha

NOAroTOBMIEHHblE CTEHKM NOMOCTU N BTUPATb HA NPOTSKEHUN 20 CeKyHA.

®yTypaboHa M+ pasayTb cnaboii Cyxoii CTpyei Bo3gyxa 6e3 npumecein

Macna Ha NPOTSHIKEHUI Kak MUHUMYM 5 C, 4TOGbI YjanuTh OCTaTKi PacTBo-

putens.

5. @yt M+ cnonnv Tb O6GbI4HOW (HOTOMONMMEPHOW Nnamnomn
Ha npoTsxxeHun 10 ¢ (LED-/ranoreHosas namna ¢ MOLIHOCTbLIO CBETOBOMO
noToka > 500 MBT/cm?).

. 3aTem, B 3aBMCUMOCTW OT MOKa3aHWil, MPOBECTU fanbHellylo pacoTy
BbIGPaHHEIM MaTepuanoM COrMAacHO COOTBETCTBYIOLLENH MHCTPYKLMN MO
NpUMEeHeHNIo.
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HOBJIEHUS KyNnbTH 3y6a u pukcaymm
B kombuHauum ¢ ®yTtypa6oHg M+ [lyan Kblope AKTuBaTOp apresvBHas
cuctema ®yTypa6oHa M+ rapaHTUpyeT HafeXHoe COefuHeHne C
UKCHPYIOLLMMI MaTepranami n KOMNo3uTamm [BOVIHOTO Ui XUMUHECKOTO
OTBEPXAEHWNS Ha METAKPUNATHON OCHOBE.

ans

DyTYyp M+ u ®dytypabonp M+ flyan Kblope AKTUBaTOp creayet naoTHO
3aKpbIBaTh CPasy Nocne NPUMEHeHNs. XpaHnuTb Npy Temnepartype ot 2 °C go 23 °C.
He noaseprats BO3AEMCTBIIO NPSIMbIX COMHEUHBIX Jy4el U OnepaLyioHHOro Cae-
TUNbHIUKA. He NCrons30BaTh MOCNe UCTEHEHNS CPOKa FoHOCTH.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6X0AMMO YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBAM C MECTHbIMU
ohnLManbHLIMA NPEANNCAHUSMU.

06s13aTenbHoe U3BelLeHne:

060 BCex Cepbe3Hbix MOBOUHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TaKUX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSIHNA 3[J0POBbS NaUMeHTa MoibL30BaTens WaM ApYrux vy B
TeueHne ANUTENLHOO U KOPOTKOrO Nepruoaa BPEMEHH, a Takxke O CepbesHoit
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLIN U MOFIN Gkl IPOU3ONTY
B CBA3U C npl dyT M+ / ®yTy] M+ flyan Kbtope
AkTtuBartop, cnegyet coobwartb B komnanmio VOCO GmbH n B KOMNeTeHTHble
opraHsi.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacCHOCTY U KNMHWYECKOM NpuMeHeHn ®dyTypa6oHa M+ /
®yTtypaboHa M+ flyan Kbtope AKTUBaTOpP XpaHsTcs B EBponelickoi 6a3e aaHHbIX
0 MeguumHckux napenuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Hyio MHdopMaLmio YnTaiiTe No cebike www.voco.dental.
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