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Dispozitiv Medical Controlat - Material pentru glazurare (luciu) dentar
Material de caracterizare a culorii, pentru coroane dentare pe baza de polimeri
Material de legatura pentru rasini dentare

Nu:le Coat

[Descrierea produsului]

[Destinatia]

Nu:le Coat este utilizat pentru a lustrui sau intari suprafata restaurarilor din rasina acrilica, compozita, printata sau frezata, la ajustarea
culorii restaurarilor de coroane dentare pe baza de polimeri si la adeziune intre straturile restaurarilor din rasina.

[Indicatii]

* Glazurarea si intarirea suprafetei restaurarilor dentare

« Caracterizarea sau ajustarea culorii restaurarilor de coroane pe baza de polimeri

« Lipirea restaurdrilor realizate din rasind construite pe materiale din ragind dentard pe baza de PEEK.

[Utilizatorii vizati]

Tehnicieni dentari si medici dentisti instruiti care au cunostinte teoretice §i practice privind utilizarea produselor dentare.

Grupul tinta de pacienti: toti pacientii care necesita tratament dentar, cu exceptia cazului in care starea pacientului, cum ar fi o alergie
cunoscutd, limiteaza utilizarea.

[Beneficiile clinice]
Realizarea lucrarilor protetice dentare prin aplicarea pe suprafata sau in interiorul unei restaurari dentare ca material de stratificare sau
aderenta.

[Contraindicatii si interdictii]
NU UTILIZATI ACEST PRODUS LA PACIENTII CARE AU ANTECEDENTE DE ALERGIE, CUM AR FI IRITATIA LA ACEST
PRODUS SAU DIN CATEGORIA METACRILAT ORI LA MONOMERUL DE METACRILAT.

[Formi, Compozitie si Principii]
Acest produs este format din urmatoarele elemente si contine ingredientele de mai jos:

Denumirea constituentilor Stare Ingrediente

Monomeri multifunctionali, materiale de umplutura

Nu:le Coat Gel Gel
anorganice etc.

Nu:le Coat Liquid

(Clear, A plus, B plus, C plus, D plus, Lichid
White, Brown, Gray, Yellow, Orange, Blue,
Red, Pink, Black, Gum, Dark Brown HV)

Monomeri de acid metacrilic, monomeri
multifunctionali, materiale de umplutura anorganice,
coloranti etc.

[Principiu]

Acest produs se aplica pe suprafata sau in interiorul restaurdrii dentare si Se intareste prin expunere la lumina vizibila (fotopolimerizare).

[Destinatia si efectele/eficacitatea]

» Smaltuirea suprafetei restaurarilor dentare (rasind compozita pentru coroane si punti, rasina acrilica, material de restaurare dentara pe
baza de rasina etc.).

« Caracterizarea si ajustarea culorii restaurarilor de coroane pe baza de polimeri (rasind compozita pentru coroane si punti, material din
rasina pentru frezare si prelucrare dentard, material de restaurare dentara pe baza de rasina etc.).

* Nu este destinat caracterizarii dintilor naturali.

« Tratarea suprafetei atunci cand restaurarile pe baza de rasina (ragina compozitd pentru coroane si punti etc.) sunt aplicate pe material
pe baza de PAEK (PEEK, PEKK etc.), policarbonat pentru frezare si prelucrare dentara.

[Instructiuni de utilizare]
Conditiile pentru dispozitivul de intarire cu lumina si timpul de intarire sunt prezentate in tabelul urmator.

Procesul de intérire cu lumina LED Cure Master *1 Dental curing light *2

Preintarire 30 sec. 10 sec.

Intarire finala 60 sec. 20 sec.

*1 Dispozitiv de fotopolimerizareCuptor LED CURE MASTER - vandut de YAMAKIN.

*2 Dispozitiv de fotopolimerizare pentru cabinet: Va rugam sa consultati instructiunile fiecarui dispozitiv si sa confirmati ca lampa cu lumina
care urmeazi si fie utilizat are o lungime de unda efectiva (lumina LED violet, etc.: 400+20 nm) pentru acest produs. Pentru lungimea de
unda efectiva, contactati distribuitorul dispozitivului de intdrire cu lumina.

[Materiale pentru utilizare in combinatie cu acest produs]

Rasina compozita pentru coroane si punti: Luna-Wing, TWINY etc.

Material din rasina pentru frezare si prelucrare dentard: KZR-CAD HR BLOCK2, KZR-CAD HR BLOCK3 GAMMATHETA etc.
Material de restaurare dentara pe baza de ragina: ,,iGOS”, ,,TMR-Z Fill 10.” etc.

‘ Inainte de utilizare, cititi cu atentie manualul de instructiuni.

[Instructiuni]

« Cresterea netezimii suprafetei din rasina

(1) Asprirea suprafetei din rasina
Suprafata rasinii compozite pentru coroane si punti trebuie sa fie asprita cu un varf de carborundum etc., sau sablata (aproximativ
0,20 pana la 0,25 MPa) cu particule de alumina (aproximativ 50 pm), apoi spalata si uscata.

(2) Acoperirea
Lichid Nu:le Coat se aplica pe suprafata din rasina si se intareste cu lumina.
Atunci cand se utilizeaza gelul Nu:le Coat, suprafata din rasina trebuie acoperita cu lichidul Nu:le Coat pentru pretratare, iar dupa
preintarire, se aplica gelul Nu:le Coat si se intareste cu lumina.

« Caracterizarea suprafetei

(1) Asprirea suprafetei din rasina
Dupa modificarea formei suprafetei rasinii, ajustati morfologia suprafetei cu un varf de carborundum etc. sau sablati (aproximativ
0,20 pana la 0,25 MPa) cu particule de alumina (aproximativ 50 pm) pentru a face suprafata mai rugoasa, apoi spalati si uscati.

(2) Caracterizarea
Agitati bine flaconul de lichid Nu:le Coat, apoi picurati o cantitate corespunzatoare pe o placa de unica folosinta, dupa aceea aplicati-
1 in strat subtire pe suprafata rasinii si procedati la intarirea cu lumina. Daca este necesar, amestecati mai multe culori de lichide
Nu:le Coat pentru ajustarea culorii.

« Caracterizarea interna

(1) Rasina de construire
Construiti structura interna (partea de dentind) cu rdsind compozita pentru coroane si punti.

(2) Caracterizarea
Agitati bine flaconul de lichid Nu:le Coat, apoi picurati o cantitate corespunzatoare pe o placa de unica folosinta, dupa aceea aplicati-
1 n strat subtire pe suprafata rasinii si procedati la preintarire. Daca este necesar, amestecati mai multe culori de lichide Nu:le Coat
pentru ajustarea culorii.

(3) Construiti stratul de suprafata al raginii
Construiti stratul de suprafata (partea de smalt) cu rasina compozita pentru coroane si punti. Pentru folosirea rasinii compozite pentru
coroane si punti, consultati instructiunile de utilizare ale produsului.

« Construirea rasinii pe materiale pe baza de PAEK (PEEK, PEKK etc.) sau policarbonat

(1) Asprirea suprafetei
Aspriti suprafata rasinii cu un varf de carborundum etc. sau prin sablare (aproximativ 0,20 pana la 0,25 MPa) cu particule de alumina
(aproximativ 50 um). Curatati suprafata cu un aparat de curatare cu aburi si uscati-0.

(2) Aplicarea si preintarirea
Aplicati Nu:le Coat pe suprafata si procedati la preintarire.
Deoarece lichidul Nu:le Coat (transparent) are o vascozitate scazuta si formeaza un strat subtire, trebuie aplicat si preintarit de doua
ori pe suprafata de construire (aplicat de doua ori). A doua posibilitare, este de a amesteca lichidul Nu:le Coat (transparent) si gelul
Nu:le Coat in proportie de 1:1 si aplicati-l imediat pe suprafata de construire, apoi procedati la preintarire.

(3) Rasina de construire si intarirea cu lumina
Urmati instructiunile de utilizare a rasinii compozite pentru coroane si punti din tabelul de mai sus.

[N.B.: Preciziri tehnice si instructiuni importante]

(1) Daca intarirea cu lumina este insuficientd, acest lucru va cauza desprinderea sau decolorarea n scurt timp. Prin urmare, dispozitivul
de intarire cu lumina si timpul de intarire trebuie sa respecte conditiile descrise Tn [Instructiuni de utilizare]. Atunci cand folositi alte
dispozitive de intarire cu lumind sau daca aveti intrebari, nu ezitati sa contactati Y AMAKIN.

(2) Daca este dificil sa iradiati cu lumind pe intreaga suprafatd aplicata, intdriti din nou, din alte directii, dupa intarirea cu lumina
prescrisa. In functie de conditiile de intirire cu lumina, prelungiti timpul de intirire atunci cand suprafata este inci lipicioasa.

(3) Daca acest produs este aplicat in locuri luminoase, cum ar fi langa fereastra sau sub lumini de lucru, se va produce intéarirea in timpul
procesului de aplicare. Prin urmare, trebuie utilizat in locuri ferite de lumina puternica.

(4) Daca suprafata rasinii nu este asprita inainte de aplicarea acestui produs, aderenta dintre el si ragina va fi insuficienta si va provoca
desprinderea. Prin urmare, aspriti suprafata rasinii cu un varf de carborundum sau sablati cu particule de alumina.

(5) Deoarece acest produs poate fi uzat intr-un timp scurt, nu-1 folositi acolo unde presiunea ocluzala este aplicata direct.

(6) Tnchideti capacul imediat dupa utilizare pentru a evita modificarea vascozititii, deoarece acest produs contine constituenti volatili,
care se intaresc la lumina ambientala sau la amestecarea cu materiale striine.



(7) Deoarece lichidul acestui produs contine componente volatile, aplicati-1 imediat dupa ce a trecut timpul standard, care este de 1
minut. Atunci cind se utilizeazd godeu de unica folosintd furnizatd de compania noastrd, lichidul de glazurare trebuie aplicat Tn
termen de 4 minute dupa ce a fost exprimat din flacon.

(8) Tn functie de materialul godeului, aceasta ar putea fi dizolvata de produs. Prin urmare, pentru acest produs trebuie utilizata doar placa
de unica folosinta furnizata de compania noastra.

(9) Nu reintroduceti lichidul colectat in recipient, deoarece acesta se poate intari.

(10) La construirea rasinii pe materiale pe baza de PAEK (PEEK, PEKK etc.), daca lichidul Nu:le Coat (transparent ) si gelul Nu:le Coat
sunt amestecate Tn proportie de 1:1 si ldsate 0 perioada de timp, vascozitatea va creste deoarece componentele volatile se vor pierde
si amestecul va deveni dificil de aplicat. Prin urmare, trebuie aplicat imediat dupa ce a fost pregatit. in plus, atunci cand suprafata
de aplicare este mare, lichidul si gelul trebuie amestecate si aplicate de mai multe ori.

(11) Atunci cand aplicati acest produs pe suprafata rasinii, daca pe ea se afla pulberi de la taierea rasinii, componente de ceard, urme de
ulei si alte materiale, se poate produce desprinderea, asadar suprafata rasinii trebuie curétatd in prealabil.

(12) Atunci cand utilizati acest produs in zone concave (adanci), va rugdm sa retineti ca, daca produsul se ingroasa din cauza acumularii
de lichid, proprietatea de intarire va fi redusa.

(13) Dupa aplicarea acestui produs, uscarea cu aer nainte de intdrirea cu lumind poate provoca stropiri sau 0 suprafatd neuniforma, astfel
ncat acest proces trebuie evitat.

(14) Daca lichidul Nu:le Coat este aplicat in cantitate mare, poate cauza o intarire slaba la lumind. Prin urmare, lichidul trebuie aplicat
1n strat subtire (nu mai mult de 0,05 mm), iar excesul sters cu tampoane din bumbac.

(15) Tn cazul utilizarii unei lampi de intarire cu lumina, daca raman componente volatile in timpul intaririi, imediat dupa aplicare, aceasta
poate duce la o intarire slaba. Prin urmare, este necesar sa se usuce in mod natural timp de aproximativ 20 secunde dupa aplicare,
inainte de intarire. In plus, timpul de intirire trebuie si fie mai lung atunci cand adezivul rimane pe suprafati.

(16) Tn cazul in care varful pensulei utilizate pentru aplicarea acestui produs este uscat sau varfurile sunt aspre, se poate produce
prinderea bulelor de aer sau ldsa urme de pensula. Prin urmare, trebuie folosita o pensula cu un varf ingrijit.

(17) Pensula utilizata pentru aplicarea acestui produs trebuie curatata cu alcool.

(18) Daca acest produs adera, Tnainte de intarire, la mucoase, cum ar fi gingiile si buzele, poate provoca inflamatii. Prin urmare, trebuie
utilizata o bariera din cauciuc pentru a preveni contactul cu mucoasa bucala si buzele. Tn caz de aderenti la gingii, stergeti-1 imediat
cu tampoane de vata si curdtati-l1 cu multd apa dupa operatie.

(19) Acest produs contine componente volatile, astfel incat utilizatorii trebuie instruiti sa respire pe nas atunci cand este utilizat Tn
cavitatea bucala.
ceai negru, vin etc.) timp de 3 zile dupa tratament.

(21) Retineti ca acest produs poate fi afectat sub aspectul capacitatii de intarire din cauza lampilor de proasta calitate sau prafului din
dispozitivul de intdrire cu lumina.

(22) Nu utilizati acest produs impreuna cu materiale pe baza de eugenol, deoarece ar putea cauza o intarire slaba.

(23) Cand se utilizeaza lumina portabila de intarire dentara, cantitatea de lumina scade atunci cind aceasta este separatd de portul de
emitere luminoasa. Asadar, sursa luminoasa trebuie sa fie cat mai aproape de material.

(24) Nu se pot utiliza aparate de fotopolimerizare care constau numai in surse de lumina cu LED-uri albastre fara LED-uri violete.

(25) Aplicati acest produs intr-un loc cu cat mai putin praf posibil, deoarece acest fapt poate provoca patrunderea de corpuri straine.

(26) Nu amestecati acest produs cu altele.

(27) Atunci cand utilizati impreuna cu alte dispozitive medicale, analizati instructiunile de folosire si precautiile din instructiunile
fiecarui produs inainte de a-I utiliza.

(28) Atunci cand se utilizeazd acest produs in cavitatea bucala, este necesar ca suprafata adeziva curatatd si cea aplicatd sd nu fie
contaminate de singe, salivi, agenti hemostatici si alte materiale inainte de intirirea cu lumina. in caz de contaminare, suprafata
adeziva trebuie curatata si uscata din nou.

(29) Retineti cd acest produs nu va adera la dintii naturali, ceea ce poate cauza desprinderea Tn cazul in care este lipit.

[Masuri de precautie]

(1) Pacientii cu antecedente de alergii la produse farmaceutice, alimente, accesorii si substante chimice, chiar daca nu exista antecedente
de alergii la acest produs si la cele similare, trebuie consultati si produsul utilizat cu precautie.

(2) Nu folositi acest produs Tn apropierea focului, deoarece este inflamabil. De asemenea, nu asezati acest produs ntr-un loc cu
temperaturi ridicate sau in lumina directa a soarelui.

(3) Utilizati acest produs Tntr-un loc bine ventilat, deoarece contine componente volatile (mai multe schimburi de aer pe ora).

(4) La lustruirea produsului intarit, pentru a evita impactul prafului asupra corpului uman, va rugam sa folositi un aparat local de
evacuare a prafului si masti de praf aprobate de institutiile publice pentru a evita inhalarea lui. De asemenea, purtati ochelari de
protectie pentru a preveni afectarea ochilor.

(5) Nu utilizati acest produs dincolo de cazurile, efectele si indicatiile recomandate.

(6) Numai personalul calificat poate utiliza acest produs.

(7) Eliminati acest produs ca deseu medical pentru a preveni infectiile.

[Atentioniri de baza importante]
(1) Pacientii care prezinta simptome alergice, cum ar fi eruptii cutanate si dermatita, ca urmare a folosirii acestui produs trebuie sa

intrerupa utilizarea si sa solicite sfatul medicului.

(2) Operatorii care prezintd simptome alergice, cum ar fi eruptii cutanate si dermatitd, ca urmare a folosirii acestui produs, trebuie sa
intrerupa utilizarea si sa solicite sfatul medicului.

(3) Nu atingeti direct, cu mainile goale, materialul neintarit al acestui produs. Luati masuri de protectie, cum ar fi purtarea de manusi de
plastic si ochelari de protectie, pentru a preveni alergia datorata contactului. Daca adera la piele, stergeti-va imediat cu un tampon de
vatd Tmbibat Tn alcool, iar apoi spalati-va cu apa din abundentd. Daca va intra Tn ochi, clatiti imediat cu apa din abundenta si solicitati
asistenta medicala din partea unui oftalmolog.

(4) Aveti grija sa nu lasati acest produs sa adere la tesuturile moi ale gurii sau piele si sa nu va intre Tn ochi. Acoperiti ochii cu un prosop
pentru a proteja pacientul de stropii de lichid.

(5) Daca acest produs adera la tesuturile bucale moi sau piele, stergeti imediat cu alcool pe un tampon de vata, apoi spalati-va cu apa din
abundentd. Daca va intrd in ochi, clatiti imediat cu apa din abundenta si solicitati asistenta medicald din partea unui oftalmolog.

(6) Aveti grija sa nu inghititi accidental acest produs.

(7) Deoarece smalful de suprafatd nu este permanent, folositi-1 ca tratament temporar de smalfuire a suprafetelor.

(8) Atunci cand utilizati un iradiator de lumina portabil, trebuie sa purtati ochelari de protectie, deoarece va poate afecta ochii si nu priviti
direct in lumina de iradiere.

(9) Colorantul lichid al acestui produs trebuie agitat bine inainte de utilizare, deoarece materialul colorant are tendinta de a se depune.
De asemenea, daca il lasati pe o placd de unica folosintd, materialul colorant se va depune, asa ca amestecati-1 cu o pensula sau
spatuld inainte de a-I folosi.

(10) Daca lichidul adera de capac, este posibil sé se fi intarit, asa ca stergeti-1 Tnainte de a Inchide capacul.

[Manipularea si depozitarea]

(D Acest produs trebuie depozitat ferit de sursele de lumina direct, la o temperatura de 4-25 °C

@ Evitati lumina directd a soarelui si focul. Nu depozitati prea multe produse in aceeasi zona de depozitare.
(3 Echipati zona de lucru sau depozitare cu un extinctor de incendiu.

@ Nu lasati produsul la indemana membrilor personalului care nu au pregitire stomatologic.

[Nota]
In cazul in care apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-1 producitorului indicat mai jos si autorititilor de
reglementare din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.

[Data expirarii]

(D Acest produs trebuie utilizat inainte de data de expirare imprimata pe ambalaj.

(@) Data de expirare imprimata pe ambalaj se bazeaza pe autentificarea noastra.

(@ Data de expirare imprimati pe ambalaj se refera la data de expirare a utilizarii.
*(de ex.: AAAA-LL inseamna ultima zi a anului AAAA/lunii LL ca data de expirare).

[Ambalajul]

[Ambalajul pentru un produs]

= Nu:le Coat Gel 2ml

- Nu:le Coat Liquid (Clear) 6ml

= Nu:le Coat Liquid (A plus, B plus, C plus, D plus, White, Brown, Gray, Yellow, Orange, Blue, Red, Pink, Black, Gum and
Dark Brown HV) 4ml

[Ambalajul set]

- Intro Set : Clear /Gel/Round Brush x 1/Flat Brush x 1/Disposable Plate x10

- Regular Set : Clear/Gel/White/Gray/Blue/Brown/Round Brush x 1/Flat Brush x 1/Disposable Plate x20

- Full Set : Clear /Gel/White/Gray/Blue/Brown/Yellow/Orange/A Plus/B Plus/C Plus/D Plus/Round Brush x 1/
Flat Brush x 1/Disposable Plate
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