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Nord CORE

EN Dual curing core build-up and post cementation material

DE Dualhartendes Stumpfaufbau- und Stiftbefestigungsmaterial

BG MaTepunan 3a ABOVHO BTBbpAsSiBaHE Ha CbpLEBUHATa U Cnea UMMeHTUpaHe

FR Matériau de construction de noyau et de post-cémentation a double

durcissement
EL YAIKO oUOO®PEUONG SIMAOU MUPrva Kal HETA and TOIPEVTO
Materiale per la ricostruzione del moncone e post cementazione a

I polimerizzazione duale
PL Podwdjnie utwardzalny materiat do odbudowy zrebu i po zacementowaniu
ES Material de curado dual para reconstruccién de mufiones y post cementacion
TR Cift kiirlenen kor olusumu ve simantasyon sonrasi malzeme
INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

Remove Nord CORE syringe cap.
Promptly and carefully attach the automix tip to the syringe.
Test flow of material from automix tip before using.
Squeeze out a 1-2mm of material onto a mixing pad to equal the base paste
and catalyst paste in the automix tip. Do not use the paste which has been
squeezed out.
POST CEMENTATION AND CORE BUILD-UP:

1. Using automix syringe and appropriate tip, apply Nord CORE directly into cavity.
Keep the tip immersed in the material while dispensing to avoid air bubbles.
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2. Insert prepared post. Light cure for 10 seconds to fix the position of the post.

3. Continue to apply the material around the post and form a core. Working time
is about 165 seconds at 23°C.

4. For easier manipulation of a large amount of material, it is recommended to
build-up core incrementally and light cure each layer for 5 seconds.

5. As final setting light cure for 20-40 seconds from labial (buccal) and lingual
sides. Use LED polymerization lamp with light intensity 1200mW/cm?2. Some
lamps with higher intensity could require less time of polymerization, follow
manufacturer’s instruction for use.

6. Chemical curing is about 3-4 minutes at 37°C.

FINISH:
1 Leave mixing tip on the syringe and change the tip prior to the next use.

2. When material has hardened fully, remove a matrix if was used.
3. Finish using standard technique.
WARNINGS

Increased humidity and/or temperature will reduce the working/setting time. Vice versa
decreased humidity and/or temperature will prolong the working/setting time.

The device is sensitive to light. The working time significantly reduces during application
under intensive lighting. When removing Nord CORE from refrigerator after storage, leave
the material at ambient temperature for some time until warm-up. Do not use Nord CORE
for patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any
of the ingredients. Nord CORE does not emit radiation and does not cause any
electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS!

Nord CORE is a dual curing, bioinert, radiopaque highly aesthetic material which ensures
strong adhesion to tooth surface and long lasting restoration. Nord CORE is mixed
automatically.

COMPOSITION

Base: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%), methacrylate mixture 30-
50%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%, inhibitor <1%. Catalyst: dental
glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon
dioxide 1-5%, coinitiator <1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, opacifier <1%, inhibitor
<1%, pigment <1%.

Nord CORE does not contain medicinal substance, including human blood or plasma derivate;
tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal origin, or their
derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances which are
carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-disrupting properties.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES: Rinse
cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical advice/attention. IF ON SKIN OR
MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention. Take off contaminated clothing and wash before reuse. IF SWALLOWED:
Rinse mouth. Call a Poison Center or doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove
person to fresh air and keep comfortable for breathing.

Wash hands thoroughly after handling. Use only in a well-ventilated area. It is recommended
to wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for doctor and
patient.

Precautions to be taken in the event of changes in the performance of the device:

If noticed any changes in the performnace of the device, immediately remove applied
material with suitable dental instrument. Ask patient how she/he is feeling. If pacient noticed
any undesirable side-effects, immediately call to a local poison center.

SHELF-LIFE

dual curing
flexural strenght
water sorption 18.49+0.15 pg/mm?
water solubility 0.75%0.26 pg/mm?

light and chemical
92.3+4.8 MPa

Shelf-life of Nord CORE is 2 years from the date of manufacture. Do not use after the expiry
date. The batch number should be quoted in all correspondence. See packaging for batch
and expiry date.

STORAGE

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Nord CORE restores/improves aesthetic appearance of restorable tooth; restores/maintains
dental function of restorable tooth; protects biological structures of restorable tooth and
adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 2-8°C (preferable in refrigerator).
Protect from direct sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of
children!

DISPOSAL

- For core build-up and post cementation.
CONTRA-INDICATIONS

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of
the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Nord CORE should not be used with products containing eugenol as eugenol may disturb
polymerization process.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, Nord CORE may cause allergic or irritation reactions (skin, eye,
mucosa, respiratory tract irritation).
RESIDUAL RISKS

Nord CORE is safe and performs as intended if it is used in accordance to manufacturer's
instruction for use. Summary of safety and clinical performance will be introduced in
EUDAMED as soon as it will start work.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as possible,
the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application of our
products is beyond our control, the user is fully responsible for the application. Of course, we
guarantee the quality of our products in accordance with the applied standards.

VALIDITY

No restrictions known regarding patient population, their age and general health conditions.
There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth.
INTENDED USER

Nord CORE is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed doctor
who has knowledge how to use common dental materials. There is no need for specific
training.

STERILITY

NRDCOR1

9g double syringe, 10pcs automix tips, 10pcs intraoral-root canal
tips, 10psc endo tips

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Nord CORE is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization, cleaning
or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that the device
operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not use if primary
package is damaged.
USE ENVIRONMENT

Nord CORE ist ein dualhartendes, bioinertes, réntgenopakes, hochésthetisches Material, das
eine starke Adhdsion zur Zahnoberfliche und eine lang anhaltende Restauration
gewahrleistet. Nord CORE wird automatisch gemischt.

ZUSAMMENSETZUNG

Nord CORE is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-25°C.
Dispensed amount of material is suitable for single use (only for one patient). Do not re-use.
Dispensed amount kept not in original package may lead to loss of function.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as automix tips, intraoral-
root canal tips, endo tips, are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

Basis: geschliffenes Dentalglas auf Basis von Siliziumdioxid und Barium 50-70%,
Methacrylatmischung 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Initiator <1%, Tribungsmittel <1%,
Inhibitor <1%. Katalysator: Dentalglas gemahlen auf Basis von Siliziumdioxid und Barium
50-70%, Methacrylatmischung 30-50%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-Initiator <1%, Stabilisator
<1%, Photoinitiator <1%, Tribungsmittel <1%, Inhibitor <1%, Pigment <1%.

Nord CORE enthélt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus menschlichem
Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs; Gewebe
oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr.
722/2012; Stoffe, die krebserregend, erbgutveréndernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit
endokrinen Eigenschaften behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

PREPARATION:

1. Prepare contact surface using standard technique. The surface must be
thoroughly rinsed and dried. In areas close to pulp use calcium hydroxide liner
or glass ionomer base lining cement.

Place a transparent matrix and fix it in place.

Apply layer of etch, such as Nord GEL on all surface to be etched. Leave etch in

place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water and dry

with air. Avoid over drying dentin. After drying, the surface must be chalky and

do not contaminated prior to applying the adhesive. If the surface becomes

contaminated with saliva, rinse and dry again and re-etch if necessary, follow

manufacturer’s instruction for use.

4. Apply a thin layer of adhesive, such as Nord BONDING LC immediately onto
etched surface, follow manufacturer’s instruction for use.

5. The working area must be kept dry.
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leicht und chemisch
92.3+4.8 MPa

Duale Aushértung
Biegebruchfestigkeit
Wassersorption 18.49+0.15 pg/mm3
Wasserlgslichkeit 0.75£0.26 pg/mm?3
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Nord CORE stellt das &sthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder
her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder her/erhélt sie;
schitzt die biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden
Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir Kernaufbau und Nachzementierung.
KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder Irritationen
auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.



BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

Nord CORE sollte nicht mit eugenolhaltigen Produkten verwendet werden, da Eugenol den
Polymerisationsprozess stéren kann.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann Nord CORE allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimh&ute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

Wenn Sie Verdnderungen in der Leistung des Gerats feststellen, entfernen Sie das
aufgetragene Material sofort mit einem geeigneten zahnéarztlichen Instrument. Fragen Sie
den Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn Pacient irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen
bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
HALTBARKEITSDAUER

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit wie
moglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Die Lagerféhigkeit des Produkts betrégt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum. Verwenden Sie
es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte in jeder Korrespondenz
angegeben werden. Siehe Verpackung fiir Charge und Verfallsdatum.

LAGERUNG

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren Alters
oder é&ltere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER GEWEBETYPEN VON KORPERFLUSSIGKEITEN

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort bei 2-
8°C (vorzugsweise in einem Kihlschrank) auf. Schiitzen Sie das Produkt vor direkter
Sonneneinstrahlung und Wéarmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

Teil des Kérpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in Berlihrung
kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behdordlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Nord CORE ist nur fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden. Der
Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB, wie man géngige Materialien verwendet. Es
besteht keine Notwendigkeit fir eine spezielle Schulung.

STERILITAT

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustédndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Nord CORE wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder
Desinfektion, keine vorbeugende, regelméaBige Wartung oder Kalibrierung erforderlich, um
sicherzustellen, dass das Gerat wahrend seiner vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemanB
und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht, wenn die Primarverpackung
beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Nord CORE ist sicher und verhdlt sich wie vorgesehen, wenn es gemdaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird. Die Zusammenfassung der Sicherheit
und der klinischen Leistung wird in EUDAMED eingefiihrt, sobald es seine Arbeit aufnimmt.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

Nord CORE ist fiir die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer Umgebungstemperatur
von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material ist flir den einmaligen
Gebrauch geeignet (nur fir einen Patienten). Nicht wiederverwenden. Nicht in der
Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann zu Funktionsverlusten fiihren.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Unsere Produkte sind fiir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist der Anwender fiir
die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren wir die Qualitdt unserer
Produkte gemé&B den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen ungliltig.
VERPACKUNG

Im Lieferumfang des Geréats ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien wie Automix-
Spitzen, Intraoral-Wurzelkanal-Spitzen, Endo-Spitzen werden mit dem Gerét geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

VORBEREITUNG:

1. Bereiten Sie die Kontaktflache mit der Standardtechnik vor. Die Oberflache
muss grindlich abgespult und getrocknet werden. Verwenden Sie in pulpanahen
Bereichen einen Calciumhydroxid-Liner oder einen Unterfitterungszement auf
Glasionomer-Basis.
Platzieren Sie eine transparente Matrix und fixieren Sie sie.
Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. Nord GEL, auf alle zu &tzenden Oberflichen
auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)
einwirken. Spllen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie
eine Ubertrocknung des Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberflache
kreidig sein und darf vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein.
Wenn die Oberflache mit Speichel verunreinigt ist, spilen und trocknen Sie sie
erneut ab und &tzen Sie sie ggf. erneut, beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Herstellers.
4. Tragen Sie eine diinne Schicht Klebstoff, wie z. B. Nord BONDING LC, sofort auf
die geatzte Oberflache auf und folgen Sie den Gebrauchsanweisungen des
Herstellers.
Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.
Entfernen Sie die Kappe der Nord CORE-Spritze.
Stecken Sie die Automix-Spitze ziigig und vorsichtig auf die Spritze.
Testen Sie den Materialfluss aus der Automix-Spitze vor der Verwendung.
Driicken Sie 1-2 mm des Materials auf einen Mischblock, um die Basispaste und
die Katalysatorpaste in der Automix-Spitze gleichmaBig zu verteilen. Verwenden
Sie nicht die herausgedriickte Paste..
POSTZEMENTIERUNG UND KERNAUFBAU:

1. Geben Sie Nord CORE mit der Automix-Spritze und der entsprechenden Spitze

direkt in die Kaverne. Halten Sie die Spitze wahrend des Dosierens im Material
eingetaucht, um Luftblasen zu vermeiden.
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2. Vorbereiteten Beitrag einfligen. Lichthartung fur 10 Sekunden, um die Position
des Pfostens zu fixieren.

3. Fahren Sie fort, das Material um den Pfosten herum aufzutragen und einen Kern
zu bilden. Die Verarbeitungszeit betrégt ca. 165 Sekunden bei 23°C.

4, Zur leichteren Handhabung einer groBen Materialmenge empfiehlt es sich, den
Kern schrittweise aufzubauen und jede Schicht 5 Sekunden lang mit Licht
auszuharten.

5. Als letzte Einstellung Lichthartung fiir 20-40 Sekunden von der labialen
(bukkalen) und lingualen Seite. Verwenden Sie eine LED-Polymerisationslampe
mit einer Lichtintensitdt von 1200mW/cm?2. Einige Lampen mit hoherer
Intensitat konnten eine kiirzere Polymerisationszeit benétigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Die chemische Aushartung dauert etwa 3-4 Minuten bei 37°C.

OBERFLACHE:

1. Lassen Sie die Mischspitze auf der Spritze und wechseln Sie die Spitze vor dem
nachsten Gebrauch.
2. Wenn das Material vollstdndig ausgehértet ist, entfernen Sie eine eventuell

verwendete Matrize.
3. Beenden Sie den Vorgang mit der Standardtechnik.
WARNUNGEN

NRDCOR1

9g Doppelspritze, 10 Stlck Automix-Tips, 10 Stlck Intraoral-
Wurzelkanal-Tips, 10 Stlick Endo-Tips

WHCTPYKLUA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHUE

Nord CORE e aBoO/iHO BTBbpAsiBall ce, 6UOMHEPTEH, PEHTFEHOKOHTPACTEH BUCOKOECTETUYEH
maTtepuan, KOWTO ocurypsia CunHa aaxesusi KbM 3b6HaTa MNOBBbPXHOCT M ﬂbﬂFOTpaVIHO
Bb3cTaHoBsiBaHe. Nord CORE ce cMecBa aBTOMaTU4HO.

CbCTAB

OcHoBa: 3b6HO CTbKIO, CMWUIAHO Ha OCHOBaTa Ha cunuumes auvokcua n Gapuin 50-70%,
MeTakpunatHa cmec 30-50%, cunuumes amokcna 1-5%, numunatop <1%, MaToBO NOKpUTUE
<1%, nHxnbutop <1%. KaTtanmsaTtop: 3bOHO CTBK/O, CMUNIAHO Ha OCHOBaTa Ha CuUVUMEB
avokena n bapuii 50-70%, meTakpunatHa cmec 30-50%, cunuumes auokcna 1-5%,
cbnoctaButen <1%, crabunusatop <1%, doTtonHnumnatTop <1%, MaToBo nokputne <1%,
NHXN6UTOP <1%, NUrMeHT <1%.

Nord CORE He Cbabpxa JlekapcTBEHO BELeCTBO, BKJ/IOYMTENIHO MPOWU3BOAHM Ha YoBellKa
KPbB WM NnasMma; TbKaHU WAN KNETKU, UIN TeXHW NpPOM3BOAHWM OT YOBELIKW MNPOU3XOA;
TbKaHU WIN KNIETKMU OT XMBOTUHCKU NpOM3Xo4 UM TEXHU NMPOU3BOAHM, KAKTO € MOCOYEeHO B
PernameHT (EC) N2 722/2012; BewecTBa, KOUTO Ca KaHLEPOreHHWN, MyTareHHU, TOKCUYHK 3a
Bb3MPOV3BOACTBO WM Ca C pa3pyluaBalyy eHAOKPUHHATaA cMcTeMa CBOMCTBA.
XAPAKTEPUCTUKWU HA PABOTA

[BOIHO BTBbpAsSBaHe
Cuna Ha orbBaHe
copbumns Ha Boaa
pa3TBOpUM BbB BOAA
NPEAHA3HAYEHUE U KJINMHUYHU NONI3N

neKa n xumudecka
92.3+4.8 MPa
18.49+0.15 pg/mm3
0.75+0.26 pg/mm?3

Nord CORE Bb3cTaHoBsiBAa / noaobpsiBa ecTeTMyeckust BWA Ha Bb3CTAHOBEHUS 3b06;
Bb3CTaHOBsSBa / noaAbpxa 3bbHaTa (YHKUMS Ha Bb3CTaHOBeHMs 3b6; 3aluTaBa
610IOTUYHNTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBEHMS 3b6 U TbKaHWTE HAoKOJ1O.

KINHUYHN NOKA3AHUA

- 3a narpaxkaaHe Ha SiAPO M NOCNEeABaLWo UMMeHTUpaHe.
MPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHT!, KOMTO MMAT UCTOPUS Ha TEXKW anepruyHy WUav Bb3MASUTENIHU peakuun KbM
NMPOAYKTA MJIM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBUHALUN

Nord CORE He Tpsi6Ba Aa ce U3Mon3Ba C NpoAyKTH, CbAbpXaluy eBreHos, 3alloTo eBreHombT
MOXe Aia HapyluW npoueca Ha nonnMepusaums.
HEXXEJIAHN CTPAHUYHU E®EKTU

Mpy YyBCTBUTENHU /MLA NPOAYKTLT MOXe Aa MPUUMHU anepruyHn UM Bb3nanuTesHu
peakuuu (Ha Koxarta, ouuTe, IMraBuLaTa, AUXaTesHuTe NbTULWa).
OCTATbYHU PUCKOBE

MepKkuTe 3a KOHTPO/1 Ha puUCKa ca MpUJIOKEHN M NPOBEPEHU, PUCKBLT € HAaManeH, KoKoTo e
Bb3MOXHO, LASIOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK CE CYMTa 3a AOMYCTUM.
LIEJIEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

Erhohte Luftfeuchtigkeit und/oder Temperatur verkirzt die Verarbeitungs-/Hartungszeit.
Umgekehrt verldngert eine geringere Luftfeuchtigkeit und/oder Temperatur die
Verarbeitungs-/Hartungszeit. Das Produkt ist lichtempfindlich. Bei der Anwendung unter
intensiver Beleuchtung verringert sich die Arbeitszeit erheblich. Wenn Sie Nord CORE nach
der Lagerung aus dem Kihlschrank nehmen, lassen Sie das Material einige Zeit bei
Umgebungstemperatur stehen, bis es sich erwéarmt hat. Verwenden Sie Nord CORE nicht bei
Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen oder
Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen ist. Nord CORE sendet
keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

He ca u3BecTHu orpaHuyeHus Mo OTHOWEHWE Ha HauMasHOCTTa Ha NauMEeHTUTE, TAXHaTa
Bb3pacT v 06O 3ApaBOCIOBHO CbCTOsAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, MauMeHTW Ha cpedHa
Bb3PacT WM NMauMEeHTV Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TAI0TO Wi BUAOBE TbKAHWU WU TENECHU TEYHOCTH

YacT oT TAN10TO - ycTa. TbKaHW WM TeNeCHN TEYHOCTU, BIN3ALUM B KOHTAKT C YCTPOMUCTBOTO -
3b6.
LUEJIEBU NOTPEBUTEN

Nord CORE e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynoTpeba B cToMaTonorusita.
HeroBusT noTpebuTen e SMLEH3NPaH flekap, KOMTO UMa 3HaHWs Kak Aa U3nosi3sa obuyaiiHn
CTOMaToNIOrMYHKU MaTepuanu. HsiMa Hyxaa oT creumanHo obyyeHue.

CTEPWIUTET

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu verwenden.
WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser. Entfernen Sie die
Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen Sie weiter. Wenn die
Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in Anspruch nehmen. WENN AUF
HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich Wasser. Wenn Haut-
/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich &rztlichen Rat/arztliche
Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der Wiederverwendung waschen. WENN
GESCHLUCKST: Spilen Sie den Mund aus. Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt
an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische
Luft und halten Sie sie zum Atmen bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung
grindlich die Hande. Nur in einem gut bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen,
Schutzhandschuhe /Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu
tragen.

VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsénderungen des Gerétes:

Nord CORE ce poctaBa HecTepuieH. HsaMa Hyxaa OT npeaBapuTenHa crepununsauus,
rouncTBaHe UM Ae3nHdeKLMs, a OT MpeBaHTUBHA, peJoBHa NoAApbxXKa Win kanuépupaxe,
3a Aa ce rapaHTMpa, Ye yCTpOMWCTBOTO paboTu NpaBUIHO U 6e30MacHo npes onpeaeneHns My
XMBOT. He u3nonsealiite , ako MbpBUYHaTa onakoBka e NoBpeAeHa.

CPEAA HA U3NONI3BAHE

Nord CORE e npegHa3HayeH 3a M3MofA3BaHe B CTOMATOMIOMMYEH KAaGWHET, KbAeTo
TeMnepaTypaTa Ha oko/nHaTa cpeaa e 18-25 ° C. Pa3npeneneHoTo KOIMYecTBO Matepwuan
noaxoZsllo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba (caMo 3a euH NauueHT). He usnonssalite MOBTOPHO.
MI3NMLIHOTO KOMIMYECTBO, CbXpaHsiBaHO B OpUrMHasiHa OrnakoBKa, MoXe ja fJoBeje Ao 3aryba
Ha dyHKUMATa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

KbM yCTPOWCTBOTO He Ce MpefocTaBaT  akcecoapu. C yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBsT
KOHCYMaTWBW, KaTo HaKpaiHULM 3a aBTOMaTUYHO CMeCBaHe, BpbX4eTa 3a BbTPeLHOOpaneH
KOpeH, eHA0 HaKpaiHWLM.

WHCTPYKLIMA 3A YINOTPEBA

noAroToBKA:



1. MoaroTBeTe KOHTaKTHaTa MOBBLPXHOCT, W3MON3BAWKM CTaHAAPTHa TeXHUKa.
MoBbpXxHOCTTa TpsibBa Aa e XybaBo M3nNnakHaTa U UscylleHa. B 30Hu B 6ansocT
[0 uenynosa u3rnonsBaiTe o061AMLOBKA C  KaJuMeB  XMAPOKCUA WM
CTbK/IO/IOHOMEPEH OCHOBEH O6/IMLIOBbYEH LIMMEHT.

2. MocTaBeTe npo3payHa MaTpuua 1 9 PUKCUpainTe Ha MSACTO.

3. HaHeceTe cnoii eusaHe, kato Nord GEL Bbpxy LsinaTta NnoBbpPXHOCT, KOSATO TpsibBa
fa 6bae euBaHa. OcTaBeTe eLBAHETO Ha MSCTOTO 3@ OKOMO 15 cekyHAM
(aeHTMH), 30 cekyHan (emaiin). M3nnakHeTe € BOAa@ W MOACYLUETE C Bb3AYX.
M3bsreaiTe npecbXxBaHETO Ha AeHTMHA. Cnej U3cbXBaHe NMoBbpXHOCTTa Tps6Ba
[la e BapoBWTa W Aa He ce 3aMbpcsiBa Mpeau HaHacsiHe Ha nenunoTto. AKO
MOBLPXHOCTTA Ce 3aMbpPCU CbC C/IOHKA, M3MNakHeTe W MOACYyLeTe OTHOBO W
noBTOpeTe eLBaHeTo, ako e HeobXoAWMO, MONs,cneaBaiTe WHCTPYKUMKUTE Ha
npoussoauTens 3a ynorpe6a.

4. HaHeceTe HesabaBHO TbHbK cnoit nenuno, kato Nord BONDING LC, Bbpxy
rpaBuMpaHa MOBLPXHOCT, cCnejBaiiTe WHCTPyKuMuMTe 3a ynotpeba Ha
notpebutens.

5. 3oHaTa 3a paboTa TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.

6. OTcTpaHeTe kanaykaTta Ha cnpuHuoskaTa Nord CORE.

7. BeaHara v BHMMaTeNHO NpUKpeneTe HakparHWKa 3a aBTOMaTUYHO CMECBaHe KbM
CnpuHUOBKaTa.

8. MNpob6BaiiTe NnoToka Ha MaTepuana npeaun ynotpeba npes Bbpxa Ha aBTOMMKCa

9. U3cTuckaiite 1-2 MM MaTepuan BbpXy NOAJIOXKKa 3a CMecBaHe, 3a Aa Ce U3paBHU

OCHOBHaTa nacTa W KaTasusaTopHaTa nacra B HakpalHWka Ha aBToMaTW4HaTa
cmec. He nanonssaiite nsueaeHaTta nacra.
NOCT UIMMEHTUPAHE U U3FPAXXAAHE HA A4PO:
1. CbC CNpUHLOBKa 33 aBTOMaTUYHO CMeCBaHe U HaKpaWHWK 3a LenTa, HaHeceTe
Nord CORE avpekTHO B AynkaTa. [pbxTe BbpXa NOTOMNeH B MaTtepuana, AoKaTo
Ao3upate, 3a Aa He NoNyynTe Bb3AYLIHW MexypueTa.

2. MocTaBeTe noaroTeeHaTa noanopa. Jleko BTBbpAsBaHe 3a 10 cekyHau, 3a Aa ce
bukcnpa no3nUmMsTa Ha MACTOTO.

3. 3. MNpoabnxeTe Aa AbpXuTe MaTepuana OKOMO MSCTOTO M odopmeTe A4po.
PaboTHOTO BpeMe e okono 165 cekyHam npu 23 ° C.

4. 3a No-NecHo ynpaBneHWe Ha ronsiMo KOMM4YecTBO MaTepuan, ce npenopbysa

NOCTENEeHHO M3rpaxiaHe Ha CbpueBMHaTa W BTBbpAsiBaHE CbC CBET/IMHa Ha
BCEKM CNOV 3a 5 CeKyHAM.

5. KaTo dmHanHa HacTpolika ce BTBbpAsSiBa CbC CBET/MHA 3a 0kono 20-40 cekyHan
oT nabuanHa (bykanHa) W e3nyHa  cTpaHa. MW3nonseaitte  LED
nosIMMEpM3aLMoHHa NlaMna C MHTEH3UTET Ha cBeTAMHaTa 1200mW / cm?. Hskou
namMnu C No-BMCOKa WMHTEH3MBHOCT MOratT Aa WM3UCKBAT MO-MaskKO BpeMe Ha
nonnMepusauusa, Mons, CﬂeﬂBaVITe WHCTPpYKUMUTE Ha npou3sBoauTens 3a

DESCRIPTION

Nord CORE est un matériau hautement esthétique, bioinerte, radio-opaque, a double
polymérisation, qui assure une forte adhésion a la surface de la dent et une restauration
durable. Nord CORE est mélangé automatiquement.

COMPOSITION

Base : verre dentaire broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de méthacrylate
30-50%, dioxyde de silicium 1-5%, initiateur <1%, opacifiant <1%, inhibiteur <1%.
Catalyseur : verre dentaire broyé a base de silice et de baryum 50-70%, mélange de
méthacrylate 30-50%, dioxyde de silicium 1-5%, coinitiateur <1%, stabilisateur <1%,
photoinitiateur <1%, opacifiant <1%, inhibiteur <1%, pigment <1%.

Nord CORE ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un dérivé
du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ; des tissus ou
des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le réglement (UE) n°
722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagenes, toxiques pour la reproduction ou ayant
des propriétés de perturbation endocrinienne.

CARACTéRISTIQUES DE PERFORMANCE

double durcissement

résistance a la flexion

sorption de l'eau

solubilité dans I'eau

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

léger et chimique
92.3+4.8 MPa
18.49+0.15 pg/mm?
0.75+0.26 pg/mm?

Nord CORE restaure/améliore I'aspect esthétique de la dent restaurable; restaure/maintient
la fonction dentaire de la dent restaurable; protége les structures biologiques de la dent
restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour la construction de noyaux et la post-cémentation.
CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou
a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

Nord CORE ne doit pas étre utilisé avec des produits contenant de I'eugénol, car I'eugénol
peut perturber le processus de polymérisation.
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, Nord CORE peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

ynotpe6a. Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est réduit
6. XUMUYHOTO BTBLPASIBaHE € 0K0oNo 3-4 MUHYTU npu 37 ° C. autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
nPVIKnlO'-IB(l)\HE: GROUPE CIBLE DE PATIENTS
1. CTaBETE BbpxXa 3a CMeCBaHe BbpXy CNpUHLOBKATa U Cnoxere r BpbX npeav A . . 2 < <
crensawa yrluao-rpeéa PXy CrpUHLL Apyr BP pea Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et leur état de santé
5. K général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des personnes agees.
o e oA oy €€ BTEDPAM HAMBIMO, OTCTPARETE MaTpuuaTa, axo cre PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES
3. 3aBbplueTe CbC CTaHAAPTHA TEXHUKA. Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec |'appareil: dent.
NPEAYNPEXAEHNA UTILISATEUR VISE

MoBuLeHaTa BNAXHOCT 1 / unn TemnepaTypa Lie HaManu BpeMeTo 3a paboTa / HacTpoiika.
O6paTHO HaMmaneHaTa BNaXHOCT W / Wiu TeMmnepaTypa lie yAb/kaT BpeMmeTo 3a pabota /
HacTpolika. lpoAyKTbT € YyBCTBUTENEH KbM CBEeT/IMHA. PaboTHOTO BpeMe 3HauyuTenHo
HaMansBa NO BpeMe Ha HaHacCsHe NMpU WMHTEH3UMBHO OCBETNEHME. Korato u3Baxgate Nord
CORE oT xflagunHuKa cresi CbXpaHeHue, ocTaBeTe MaTepuana 3a OrpefefieHo BpeMe Ha
CTaiiHa TemnepaTypa 3a Aa ce 3aTonnv. He n3nonseaiTe npoaykTa 3a NaUMeHTH, KOUTO uMaT
MCTOPUS C TEXKMU aNepruyHi WM Bb3MaJuTeNHU peakummn KbM NpoayKTa WM KbM HAKOS OT
cbcTaBkuTe Ha npogykTta. Nord CORE He M3nbuBa paavaumst U He BOAM [0 €N1eKTPOMarHUTHU
CMyLLEHNS.

NMPEAMNA3HUN MEPKU

Nord CORE est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son utilisateur
doit étre un médecin/technicien agréé qui sait comment utiliser les matériaux dentaires
courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.

STERILITE

MpenopbyBa ce M3Non3BaHETO Ha KodepaaM Ny HaHacsHeTo Ha npoaykTta. NMPU MOMAAAHE
B OYUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NMPOAB/IKEHME HA HAKONKO MUHYTU. MaxHeTe cu
KOHTaKTHUTe nelu, ako MMaTe TakMBa M e JleCHO Aa ro HanpasuTe. lpoab/mkeTe aa
u3nnakeaTte. AKO pa3apasHEHVNEeTO Ha o4MTe NMpoAb/kaBa: MoTbpceTe MeAWLMHCKK CbBeT /
nomouwy. MNPV NOMAJAHE BBbPXY KOXATA WU JIMTABUUATA: U3MuiiTe 06UnHO € Boaa. AKo
ce MosiBM JpasHeHe Ha KoxaTa / uraevuaTta uam obpus: MoTbpceTe MeaWUWMHCKW CbBET /
nomouy. CBanete 3aMbpceHOTO O6NEKNO M M3nepeTe npeau cnejpawata ynotpe6. MPU
MOrNbWAHE: W3nnakHeTe yctata. ObageTte ce Ha LleHTbpa mo OTpoBM WM Ha nekap /
TepanesT, ako ce yyscTBaTe 3ne. MNPU BAULWIBAHE: M3BeaeTe nMUETO Ha YACT Bb3AYX U IO
noanomaraiTte npu avwaHe. M3muitTe nobpe pvueTe cnen pabota. M3nonseaiite camo Ha
fo6pe NpoBeTpMBO MSCTO. MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3aLLMTHU PbKaBMLIM / 3aLLMTHO 0671eKN0
/ NpeAnasHu cpeAcTBa 3a o4 / 3aluMTa Ha JMLETO 3a siekaps W nauveHTa.

[peana3sHu Mepkyu, KouTo TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/ly4Yali Ha poMeHu B pabotata Ha
YCTpO#CTBOTO!

Ako 3abenexuTe HsiKakBM MpOMeHM B paboTaTa Ha YCTPOWCTBOTO, He3abaBHO OTCTpaHeTe
HaHeCeHWs mMaTepuan C MoAXOoAsil, CTOMaToONOrMyeH MHCTPYMeHT. MonuTaiiTe nauveHTa kak
ce YyBCTBa. AKO NMaLMeHTLT 3a6enexn HAKaKBU HeXenaHu CTpaHNYHM edeKTH, He3abaBHO ce
obajieTe B MECTHUS TOKCUKOSIOTUYEH LIEHTBP.

CPOK HA rogHOCT

Nord CORE est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une stérilisation, un
nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance préventive et réguliére ou a
un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne correctement et de fagon sécurisée
pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si I'emballage primaire est
endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Nord CORE est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température ambiante
est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a un usage unique (pour un
seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en dehors de I'emballage
d'origine peut entrainer une perte de fonction.

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun accessoire n'est fourni avec l'appareil. Les consommables, tels que les embouts
automix, les embouts intra-oraux et les embouts endo, sont fournis avec |'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Cpok Ha rogHocT Ha Nord CORE e 2 roauHu oT AaTaTa Ha NMpou3BOACTBO. He uanonsBsaiite
cneA cpoka Ha ropHocT. [apTMAHMST HoMep Tpsi6Ba fAa 6bAe UMTMpaH MpW BCsika
KopecrnoHzeHLUus. MorneaHeTe onakoBkaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha rofHOCT.
CbXPAHEHME

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fAobpe 3aTBOpeH Ha Cyxo v Aobpe npoBeTpMBO MsicTo nNpu 2-8°C (3a
npeanoynTaHe B X1aAuiHvK). [ipbxTe Aaniey oT npsika CTbHYEBa CBET/IMHA U U3TOUYHWULM Ha
TonnuHa. He 3ampasasavite. [la ce nasm o1 geua!

N3XBBbPJIAHE

M3xBbpneTe CbAbpXaHMETO / KOHTeliHepa Crnopes HauMoHaNIHUTe HOPMaTUBHN U3UCKBaHMS.
BANTEJTHOCT

AKO BbB3HMKHE Cepuo3eH WHUMAEHT BbB Bpb3ka C YCTPOMCTBOTO, CboblieTe ToBa Ha
Npou3BOAUTENS U Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXaBaTa-ufleHka, B KOSITO ce Hamupa
noTpebuTensiT U / UM NaUUEHTBLT.

PE3FOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHNYHWUTE PE3YJITATU

Nord CORE e 6e3onaceH v paboTu no npeaHasHayeHWe, ako ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBUE C
MHCTpyKLUMMTe 3a ynoTpeba Ha npoussBoauTens.. PesloMe Ha 6e30MacHOCTTa WU KIWHUYHWTE
noka3sarenu e 6bae npeacrtaseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LIOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

MpoAyKTUTE HU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cTomartonorusTa. MoHexe
MPUNOXKEHNETO Ha HaLIMTE MPOAYKTU € W3BbH Hal KOHTPOA, MOTPEGUTENST HOCU MbAHa
OTrOBOPHOCT 3a MPUOXEHUETO Ha NpoayKTa. Pasbupa ce, HUe rapaHTUpaMe 3a KauecTBoTo
Ha NpoAYKTUTE CU B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE CTaHAAPTH.

BAJIMAHOCT

Cnef ny6nuKyBaHeTO Ha Tasu WMHCTPYKUMS 3a ynoTpeba BCUUKM MPEAuLUHU BEPCUU ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

9g fABoiHa cnpuHuoBka, 10 6p. HakpallHMUM 3a aBTOMaTU4YHO
cMecBaHe, 10 6p. HakpaliHMumM Ha BbTpeopanHus KopeHoB kaHan, 10
6p. EHAO HakpalHuum
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR

PREPARATION:
1. Préparer la surface de contact en utilisant la technique standard. La surface doit
étre soigneusement rincée et séchée. Dans les zones proches de la pulpe, utiliser
un ciment de recouvrement a base d'hydroxyde de calcium ou de verre
ionomeére.
Placer une matrice transparente et la fixer en place.
Appliquer une couche de mordant, tel que Nord GEL, sur toutes les surfaces a
mordre. Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30
secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la dentine.
Apres le séchage, la surface doit étre crayeuse et ne doit pas étre contaminée
avant I'application de I'adhésif. Si la surface est contaminée par de la salive,
rincer et sécher a nouveau et recommencer le mordangage si nécessaire, en
suivant les instructions d'utilisation du fabricant.
Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que le Nord BONDING LC,
immédiatement sur la surface gravée, en suivant les instructions du fabricant.
La zone de travail doit étre maintenue séche.
Retirer le bouchon de la seringue Nord CORE.
Fixer rapidement et soigneusement I'embout automix a la seringue.
Tester I'écoulement du produit a partir de I'embout automix avant de I'utiliser.
Presser 1 a 2 mm de matériau sur un bloc de mélange pour égaliser la pate de
base et la péte de catalyseur dans I'embout automix. Ne pas utiliser la pate qui
a été essorée.
POST-CEMENTATION ET RECONSTITUTION DU NOYAU:
1. A l'aide de la seringue automix et de I'embout approprié, appllquer Nord CORE
directement dans la cavité. Maintenir I'embout immergé dans le matériau
pendant la distribution pour éviter les bulles d'air.
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2. Insérer le tenon préparé. Photopolymériser pendant 10 secondes pour fixer la
position du tenon.

3. Continuer a appliquer le matériau autour du tenon et former un noyau. Le temps
de travail est d'environ 165 secondes a 23°C.

4. Pour faciliter la manipulation d'une grande quantité de matériau, il est

recommandé de constituer le noyau par étapes et de photopolymériser chaque
couche pendant 5 secondes.

5. Pour la prise finale, photopolymériser pendant 20 a 40 secondes du coté labial
(buccal) et lingual. Utiliser une lampe de polymérisation LED d'une intensité
lumineuse de 1200mW/cm?. Certaines lampes d'intensité plus élevée peuvent
nécessiter un temps de polymérisation plus court, suivre les instructions du
fabricant.

6. Le durcissement chimique est d'environ 3-4 minutes a 37°C.

FINITION:
1 Laisser l'embout mélangeur sur la seringue et changer I'embout avant la
prochaine utilisation.
2. Lorsque le matériau a complétement durci, retirer une matrice si elle a été
utilisée.



3. Finir en utilisant la technique standard.
AVERTISSEMENTS

NPOOPIZ’OMENOZ XP'HEZTHZ

Une augmentation de I'humidité et/ou de la température réduira le temps de travail/de prise.
A linverse, une baisse de I'humidité et/ou de la température prolongera le temps de
travail/de prise. Le produit est sensible a la lumiére. Le temps de travail diminue de maniére
significative lors de I'application sous un éclairage intensif. En sortant Nord CORE du
réfrigérateur aprés l'avoir stocké, laisser le matériau a température ambiante pendant un
certain temps jusqu'a ce qu'il se réchauffe. Ne pas utiliser Nord CORE chez les patients ayant
des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses
ingrédients. Nord CORE n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Nord CORE £xel dnpioupynBei yia enayyeApaTikn xprion oTnv odovTiaTpIKr Kal HOvo. XproTng
pnopei va givar povo adelolyog yiaTpoG Nou €XEl YVWOEI NAVW TNV XPAON KOIVAOV 0DOVTIKMV
UAIKQV. Agv UNAPXElI avaykn yia OUYKEKPIPEVN eKMaideuan.

AMNOZTEIPQMENO

Nord CORE napadideTal pn anooTelpwpévo. Aev Undpyel avdaykn yid anooTeipwon
npoetoiyaciag, kadapiopo, A anoAlpavon, MPOANMTIKN Kdl TAKTIKA ouvTApnon n
BaBpovounon yia Tnv €Eao@AAion TnG oHaAnig A&IToupyiag TNG CUOKEUNG Kal aoPAAEIg KaTa
Tnv didpkeia TnG npoBAendpevng didpkeiag {wng TNG. QOTOT0, UNV XPNOIKOMOIACETE av n KUpIa
ouokeuacia £xel Nadel {npid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention médicale. EN CAS DE
CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment a I'eau. En cas d'irritation
de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un médecin. Enlever les vétements
contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN CAS D'INGESTION : Rincer la bouche.
Appeler un centre antipoison ou un médecin en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION :
Transporter la personne a l'air frais et la maintenir a l'aise pour respirer. Se laver
soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Utiliser uniguement dans une zone
bien ventilée. Il est recommandé de porter des gants de protection, des vétements de
protection, des lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le
patient.

Précautions a prendre en cas de modification des performances de I'appareil :

Si vous constatez des changements dans les performances de I'appareil, retirez
immédiatement le matériau appliqué avec un instrument dentaire approprié. Demandez au
patient comment il se sent. Si le patient a remarqué des effets secondaires indésirables,
appelez immédiatement un centre antipoison local.

DUREE DE CONSERVATION

Nord CORE eival oxediaopévo yia Xpnon oe odovTiatpeio omou n Beppokpacia Tou
nepiBaAAovTog gival 18-25°C. H noodTnTa nou diaveueTal and TV UAIKO gival KATAAANAN yia
pia xprion (yia évav aoBevr povo). Mnv xpnaoiponoleite Eava. H noodTnTa nou diavépeTal Kai
dev KpaATIETAI OTNV apxIKr TNG CUCKEUATia PMopei va Xaoel Tnv Agiroupyia Tng.
ANAANQZIMA MEPH KAI AZSEZOYAP

Agev napéxovTal aegoudp PE TNV CUTKEUN. Me Tn GUOKEUN NapgXovTal avaAaoipd, Onwg akpeg
auTopaTiopoU, aKpeg evBOOTONATIKNG pidag, akpeg endo.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

La durée de conservation du produit est de 2 ans a partir de la date de fabrication. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné dans toute
correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.

STOCKAGE

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a une
température de 2-8°C (a utiliser de préférence dans un réfrigérateur). Protéger de la lumiére
directe du soleil et des sources de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!
ELIMINATION

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Nord CORE est s(ir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux instructions
d'utilisation du fabricant. Un résumé de la sécurité et des performances cliniques sera
introduit dans EUDAMED dés qu'il commencera a fonctionner.

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est enti€rement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits conformément aux
normes en vigueur.

VALIDITE

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes sont
remplacées.
EMBALLAGE

Seringue double de 9g, 10 embouts automix, 10 embouts intra-oral-
canal radiculaire, 10 embouts endo

NRDCOR1

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

To Nord CORE €ival éva aiobnTiko UAIKO SINAOU MOAUMEPICHOU, HE UYNAN aKTIVOOKIEPOTNTA,
adpaveg, nou eEacPahilel IoXUPR CUYKOAANGN TNV eNIPAveIa Tou dovTioU Kal Hakpoxpoviag
avToxng anokartaotacn. To Nord CORE avakaTeUeTal autopara.

Z'YZTAZH

Baon: dental glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture 30-
50%, silicon dioxide 1-5%, initiator <1%, opacifier <1%, inhibitor <1%. KataAUTng: dental
glass grinded based on silica and barium 50-70%, methacrylate mixture 30-50%, silicon
dioxide 1-5%, coinitiator <1%, stabilizer <1%, photoinitiator <1%, opacifier <1%, inhibitor
<1%, pigment <1%.

Nord CORE dgv nepIAauBavel 1aTPIKEG OUTIEG, CUMMEPIAQUBAVONEVWY Kal avOpwmnIvou aipaTog
f Napaywyo nAAouaTtog: 1I0Toug f KUTTapa, r Ta napaywyd Toug, avepwnivng NPogAEuong:
10ToUG 1 KUTTapa JwIKNG MPOEAEUONG, 1 Napdywyd Toug, OMWG auTa avag@épovral oTov
Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012" ouaieg nou €ival KapKIvoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG aTNV
avanapaywyr, f nou va €xouv 1310TNTEG Nou d1aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

NMPOETOIMAZ'IA:

1. npOETOIpOOTE mv €MIPAVEIT ENAPNG XPNTIHOMNOIOVTAG g OUVNBIoUEVEG Tsxvn(eq
H emipdveia npénel va Esn)\uea 6|8506|Ko Kal va OTEYVQOEL. S€ NEPIOXEG KOVTA
OTOV MOAPO, XPNOIHONOIACTE WG NPMTO OTPWHA UAIKO EUppagng pe udpokeidio
Tou aoBECTIOU 1] UAGAOIOVOHEPNG Kovia.
TonoBeTroTe éva 31APavo ToiXWHa KAl OTEPEWATE TO.
E@apuooTe £va oTpmpa adponoinTikou UAIkou, 6nwg to Nord GEL oTnyv enigpaveia
yia Tnv adponoinon. AQAoTe To adponoinTiko yia 15 deutepdAenTa (0dovTivn),
f 30 deuTtepOAenTta (OPAATO). SeNAUVETE PE VEPO KAl OTEYVQOOTE PE TOV AgPa.
Ano@uUyeTe TNV UNEPROAIKN ENpoOTNTA TNG 0dovTivig. AQOU OTEYVQOE!, n
€MIPAVEIa NPENEI va €ival OTEYVR Kal va Pnv HOAUVOEi npiv TNV €pappoyr Tng
pNTivNG OUYKOAANONG. Av n enipaveila poAuvOei and odAlio, EeEnAUveTe Kal
oTEYVOOTE Eavd, Kal EpappooTe adponoinTiko §ava av xpeladeral.
4. E@appooTe éva AenTd 0TpOMA pnTivng OUYKOAANONG, 6nwg To Nord BONDING LC
auECWG NAvw oTnv adponoinuévn enipavela, akoAouBwvTag TiG odnyieg Tou
KATaoKEUaoTn.
H emipdaveia epyaciag npéner va KpaTiETar oTeyvr.
AQaIpE0TE TO KANAK! TNG oUplyyag Tou Nord CORE.
Ipriyopa Kai MpOCEKTIKA TOMOBETAOTE TO PUYXOG AUTOHATNG aVAMIENG OTNV
auplyya.

8. AoKIpaoTe TNV pory Tou UAIKOU and To pUyxog auTopaTtng avauigng npiv Tnv
xenon.

9. MiéoTe kar e§ayeTe 1-2mm UAIKOU O PNAOK avAMIENG Yia va €XETE ion NoooTnTa
naorag Baong kar ndoTag KataAluTn p€oa aTo pUyXoG auToHaTnG avapigng. Mnv
XPNOIPOMOINCETE TNV NACTA NOU EXETE HOAIG €EAYEL..

ZYFK'OAAHZH AZONQN KAI ENIZXYZH NMYP'HNA:

1. XpnoigonoimvTag TNV ouplyya autopatng avapigng kai To kataAAnAo puyxog,
epappooTe To Nord CORE ansuBeiag péoa otnv KolAdTNTA. KpatroTe To pUYX0G
BuBIoHEVO OTO UAIKO GO0 TO JIAVEUETE YIa va AnoPUYETE PUOAAIDEG agpa.

wnN

Nowu

2. EicaydyeTe TOV NPOETOINACPEVO aEova. PwTonoAuPEPIoTE yia 10 deuTepOAEnTa
yia va otaBeponoindei o agovag.

3. SuvexioTe va epappolete UAIKO yUpw and Tov Gfova Kal oxXnuaTioTe €vav
nuprva. O xpovog epyaaiag €ival nepinou 165 deutepdAenta oToug 23°C.

4. Ia EUKOAOTEPO XEIPIOHO PEYAAUTEPNG MOCOTNTAG UAIKOU, MPOTEIVETAI N 0TAdIAKN
gvioxuon TOU nupriva Kal o MNOAUMEPIOMOG ME QWG KABE oTpwong yia 5
deuTepoOAenTa.

5. OAokAnpwvovTag Tnv diadikaacia, NOAUHEPIOTE HE GG yia 20-40 deuTepdAenTa

and TNV X€IAIKN Kal TNV YAWOOIKM NAEUPA. XpnoigonoinoTe Aduna NoAUPEPICHOU
LED pe €vraon @wTog 1200mW/cm2. Kanoleg AGuneg Pe peyaluTepn évtaon
Hnopei va xpeiafovral AlyoTePo XPOVO MOAUMEPITHOU, aKOAOUBNOTE TIG 0dnYieg
XPrONG TOU KATAOKEUAOTT).

6. O XNMIKOG NOAUKEPIOHOG YiveTal o€ nepinou 3-4 AenTa oToug 37°C..

OAOKA'HPQZH:

1. AQnoTe To pUYX0G AUTONATNG avapIgNG TNV oUpPIyya Kal AAAGETE To pUYXOG NpIvV

TNV €nOPEvVN xpnaon.

2. 'Otav 70 UAIKO  €Xel OKANPUVEl NARPWG, aQaipécTe TO nAdiolo  av
XPNOIHOMNOINBNKE.
3. OAoKANpwOTE TNV d1adikagia XpnaoiIKonoIVTAG TIG CUVNBICUEVEG TEXVIKEG.
NMPOEIAOMNOTIHZEIZ

AUENON TNG uypaaciag kai/f TG BeppoTNTAg Ba PEIWOEI TOV XPOVO gpyaciac/mnigng. AvTiera,
n Heiwon TG uypaciag kai/f TG BeppdTnTag 6a augnoel Tov Xpdvo epyaciag/nngng. To npoiov
€ival euaiodbnTo 0To PWG. O XPOVOG EpYACiag HEIMVETAl ONUAVTIKA KATA TNV EQaApuoyn KAatw
and évrovo QwTIopo. ‘Otav agaipeite To Nord CORE anod To wuyeio PeTa Tnv anoBrkeuon,
apnoTe To UAIKO Ot Beppokpacia dwuatiou yia Alyn @pa péXpl va Ceotabei. Mnv
XPNOILOMOIEITE TO NPOIOV 0g aoBeveig Nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avTidpaceig
€peBIoPOU OTO MPOidV | o€ omolodnnoTe and Ta ouoTaTikd Tou. Nord CORE dev eknéunel
akTIvoBoAia, kal dev NPoKaAei NAEKTPOPAYVNTIKEG NAPENPBOAEG.

NMPO®YAAZEIZ

SINAOG MOAUMEPITHOG
UNXAavikn avtoxn
anoppo@nTIKOTNTA VEPOU 18.49+0.15 pg/mm?3
SIaAUTOTNTA OTO VEPO 0.75+0.26 pg/mm3
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH

EAAQPU Kal XNUIKO
92.3+4.8 MPa

Nord CORE anokabioTd/BeATIVEI TNV aioBNTIKNA €P@Aavion Tou dovTioU rmou anokabioTarar
anokaBioTa/cuvTnpei TNV 0dovTIKr A&IToupyia Tou dovTioU mou amnokabioTaral® npooTaTeUel
BloAoyikeg dopég Tou dovTioU mou anokadioTaTal Kal Toug YEITOVIKOUG 1I0TOUG.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ

- INa evioxuon nupfva kai yia cuykOAAnon agovmv.
ANTENAE'IZEIZ

O1 aoBeveig nou gxouv I0TOPIKO coBapng aAAepyiag r avTidpacelg epediopoU GTo NPOIdV i OE
0nolodANOTE anod Ta cUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Nord CORE dev npenel va XpnoIUOMoIgiTal e NpoidvTa Mou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG n
£UYeVOAN pnopei va diatapd&el Tnv diadikaaia Tou MOAUMEPIOHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPFEIEZ

MNpoTeiveTal n Xpron anopovwTApa Karta Tnv dIApKEIa TNG €QAPHOYAG Tou NpoiovTog. ZE
MNEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AenTa. Av
UnNAapxouv @akoi enagnc, agpaipéoTe Toug, av eival eUKoAo. ZuvexioTe va EenAévere. SE
MNEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE e apBovo vepod. Av UNapEel
€peOIOPOG N KOKKiviopa Oéppartog/BAevvoyovwv: AvalnThoTe 1aTPIKM npocoxr/Bonoeia.
AQQIPECTE HOAUGHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE mplv TNV XpAon. ZE MEPINTQEH KATAMOZHS:
ZenAUVETE To 0TOMA. KaAéoTe To KEvTpo AnANTNpIGocewy R yiatpod av aicbaveeite adlabeaia.
SE MEPINTQZH EIZMNNOHZ: MeTakIVAOTE TO ATOHO O KaBapo agpa Kai KpATHoTe TO O€ OTACN
c'vaTn yia Tnv avanvor. MAUVeTe Ta xépla oag S1eEodIka npiv Tov XEIPIOPO. XpNoIKonoIgioTe
HOVO O€ kahd agpIfouEevo Xdpo. MNPOTEIVETAl va XpnaionolEiTal yavTia npoaTaciac/pouxioud
npooTaciag/yuahid npooTaciag/eEonAioud npooTaciag NPoo®nou yid Tov yiaTpo Kal Tov
aoBevr).

[pouAdéeic nou npénei va AauBdvovral o€ nepinTwon aAAaywv ornv anodoon g
OUOKEUNG:

Edav napartnproete aAAayEg otnv anddoon TNG GUOKEUNG, apalpéaTe APECWG TO EPAPHOCHEVO
UAIKO peE KaTaAAnAo odovTiatpikd Opyavo. PwTRoTe Tov acbevh nwg aiobaveral. Eav o
aoBevVNG NapaTrhpnoe onolETORNOTE avenIBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KANEOTE APECWG £va TOMIKO
KEVTPO dNANTNPIACEWY.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Se guaiobnTa atopa, To NPOIOV PMOPEi va NMPOKAAECEl AAAEPYIKEG I EPEBIOTIKEG avTIOPATEIG
(d€ppa, opBaipoi, BAevvoyovol, avanveuaTikn 050G).
K'INAYNOI NOY MNAPAM'ENOYN

H didpkeia JwAC Tou MPoidVTOC €ival 2 xpovia and TNV NUEPOMNVia KATAoKeung. Mnv
XPNOILOMOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O ap1BudC napTidag NpEnel va avapepeTal o KABE
dnAwon. AgiTe TNV CUCKeEUAaia yia Tov apiBud naptidag kal Tnv nuepounvia ARENG.
AMNOO'HKEYZH

'Exouv ulornoinBei kal enaAnBeuTei PETpa eAEyxou KIvOUVOU, €XEl WEIWBE 0 Kivduvog 600
neEPICOOTEPO YIVETAl, 0 GUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopével EXel KpIBei anodekTog.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

KpaTriote Nord CORE gpunTIKaG KAEIOTO 0 ENpo Kal KaAd agpifOPEVO XWPo, O Beppokpacia
2-8°C (kara npoTipnon og Wuyeio). MpooTatewTe anod aneuBeiag £kBeon 0To NAIAKO PwG Kal
nnyeg BgppoTNTAG. MNv naywaoete. KpatnoTe pakpida and naidia!

ATAGEZH

Aev uNApYoUV YVWOToi MEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUGHOUG acBevv, TNV NAIKia Toug, Kai TNV
YEVIKN TOUG KATAOTAON uyeiag. Mnopei va unapyouv naidid, eVAAIKEG, N NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.
NMPOOPIZOMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z’QMATOZ

H 81G6e0n TwV NEPIEXOHEVWV Kal TOU MEPIEKTN va YiveTal OUPPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviapoug.
NMPOZOX'H

Mé£poG Tou OWPATOG—OTONA. I0TOI 1) CWHATIKA UYPA NOU £pXOVTAl OE ENAPN HE TNV CUCKEUN—
dovTia.



Av orolodrnoTe coBapd nepioTaTiko AABEl XWPa O€ OXECN WE TNV CUOKEUR, VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTN Kal TNV appodia apxn Tng xweag r Tng noAiTeiag atnv onoia o xpiotng
Kai/f} o acBevng BpiokovTar.

NEPTAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTIAOZHZ

Nord CORE cival aopaAég kai anodidel 6nwg npoopileTal av Xpnaoiponolgital cUNPWVa He TIG
odnyieg Xpong Tou katackeuaoTn. H nepiAnyn Tng acpaAeiag kai TnG KAIVIKAG enidoong 6a
eloaxBei oTo oUoTnua EUDAMED pHOAIG EEKIVOEI Va AEITOUPYEI.

YMNEYOYN'OTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoidvta pag €xouv avanTuxBei yia enayyeApaTikni xprion otnv odovTiaTtpikr. Ka®ag n
£QaAppoyn TV NpoidvTwv pag eival népa and Tov €AeyXO pag, o XPRHoTng eivar NARpwg
UNEUBUVOG YIa TNV €PApHOYH Toug. MpoPavwg, eyyuduacTe OTI N NOIOGTATA TWV MPOIOVTWYV
pag eival og oupewvia Pe Ta NpoOTUNA Nou epapuolovTal.

EFKYP'OTHTA

Katd Tnv £kdoon Tou napovTog eyxelpidiou XpAong, OAEG Ol MPONyOUHEVEG €KBOOEIG
avTikaBioTavTal.

ZYZKEYAZ'IA

NRDCOR1 9g &INAf oUplyya, 10 Tepayia puyxn autdpaTne avapiEng, 10 Tepdyia
puyxn pidikoU cwArva, 10 Tepdayia evdodovTika puyxn

ISTRUZIONI PER L'USO IT

DESCRIZIONE

1. Utilizzando la siringa automiscelante e la punta appropriata, applicare Nord
CORE direttamente nella cavita. Mantenere la punta immersa nel materiale
durante la dispensazione per evitare bolle d'aria.

2. Inserire il perno preparato. Fotopolimerizzare per 10 secondi per fissare la
posizione del perno.

3. Continuare ad applicare il materiale intorno al perno e formare un nucleo. II
tempo di lavorazione & di circa 165 secondi a 23°C.

4. Per facilitare la manipolazione di una grande quantita di materiale, si

raccomanda di costruire il nucleo in modo incrementale e di fotopolimerizzare
ogni strato per 5 secondi.

5. Come impostazione finale, fotopolimerizzare per 20-40 secondi dai lati labiale
(buccale) e linguale. Usare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita
di luce 1200mW/cm?2.Alcune lampade con intensita maggiore potrebbero
richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni del produttore
per l'uso.

6. La polimerizzazione chimica ¢ di circa 3-4 minuti a 37°C.
FINITURA:
1. Lasciare il puntale di miscelazione sulla siringa e cambiare il puntale prima
dell'uso successivo.
2. Quando il materiale si & indurito completamente, rimuovere una matrice se &

stata utilizzata.
3. Finire usando la tecnica standard.
AVVERTENZE

Nord CORE & un materiale a doppia polimerizzazione, bioinerte, radiopaco e altamente
estetico che assicura una forte adesione alla superficie del dente e un restauro di lunga
durata. Nord CORE viene miscelato automaticamente.

COMPOSIZIONE

Base: vetro dentale macinato a base di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato 30-
50%, biossido di silicio 1-5%, iniziatore <1%, opacizzante <1%, inibitore <1%.
Catalizzatore: vetro dentale macinato a base di silice e bario 50-70%, miscela di metacrilato
30-50%, biossido di silicio 1-5%, coiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, fotoiniziatore <1%,
opacizzante <1%, inibitore <1%, pigmento <1%.

Nord CORE non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del plasma;
tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine animale, o loro
derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze cancerogene, mutagene,
tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione del sistema endocrino.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Un aumento dell'umidita e/o della temperatura ridurra il tempo di lavorazione/impostazione.
Viceversa, una diminuzione dell'umidita e/o della temperatura prolunghera il tempo di
lavorazione/impostazione. Il prodotto & sensibile alla luce. Il tempo di lavorazione si riduce
significativamente durante l'applicazione sotto un'intensa illuminazione. Quando si toglie
Nord CORE dal frigorifero dopo lo stoccaggio, lasciare il materiale a temperatura ambiente
per un po di tempo fino al riscaldamento. Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno
precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli
ingredienti. Nord CORE non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

doppia polimerizzazione

resistenza alla flessione

assorbimento dell'acqua

solubilita in acqua

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

leggero e chimico
92.3+4.8 MPa
18.49+0.15 pg/mm?
0.75%0.26 pg/mm?

Nord CORE ripristina/migliora I'aspetto estetico del dente riparabile; ripristina/mantiene la
funzione dentale del dente riparabile; protegge le strutture biologiche del dente riparabile e
i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

- Per la costruzione del nucleo e la post cementazione.
CONTROINDICAZIONI

Si raccomanda l'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti. Rimuovere
le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare. Se l'irritazione
oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI CONTATTO CON PELLE O
MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica un'irritazione o un'eruzione
cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli
prima di riutilizzarli. IN CASO DI INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro
antiveleni o un medico se non ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona
all'aria aperta e tenerla a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani
dopo la manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico e il
paziente.

Precauzioni da adottare in caso di variazioni delle prestazioni del dispositivo:

Se si notano cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, rimuovere immediatamente il
materiale applicato con uno strumento odontoiatrico idoneo. Chiedi al paziente come si sente.
Se Pacient ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un centro
antiveleni locale.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o a uno
qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

Nord CORE non deve essere usato con prodotti contenenti eugenolo, in quanto I'eugenolo
puo disturbare il processo di polimerizzazione.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

La durata di conservazione del prodotto & di 2 anni dalla data di fabbricazione. Non utilizzare
dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la corrispondenza.
Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.

CONSERVAZIONE

In individui suscettibili, Nord CORE pu0 causare reazioni allergiche o di irritazione (pelle,
occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 2-8°C (preferibile in
frigorifero). Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere
fuori dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio € ridotto il
pili possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta e le
condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o anziani.
PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato Membro in cui e stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente.
UTILIZZATORE PREVISTO

Nord CORE ¢ sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni d'uso del
fabbricante. La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche sara introdotta in EUDAMED
non appena inizieré‘ a funzionare.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Nord CORE € sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore € solo
un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni materiali dentali. Non
c'e bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

Nord CORE viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o calibrazione per
garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in sicurezza durante la sua vita prevista.
Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

I nostri prodotti sono stati sviluppati per l'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti & al di fuori del nostro controllo, I'utente & completamente
responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita dei nostri prodotti
secondo le norme applicate.

VALIDITA

Con la pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versioni precedenti vengono
sostituite.

Nord CORE & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente &
di 18-25°C. La quantita erogata di materiale € adatta all'uso singolo (solo per un paziente).
Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella confezione originale puo portare
alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

IMBALLAGGIO

NRDCOR1 9g doppia siringa, 10pcs punte automix, 10pcs punte intraorale-
canale radicolare, 10psc punte endo

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA PL

OPIS

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come puntali
automiscelanti, puntali intraorali-canali radicolari, puntali endo, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

PREPARAZIONE:

1. Preparare la superficie di contatto usando la tecnica standard. La superficie deve
essere accuratamente risciacquata e asciugata. Nelle aree vicine alla polpa,
utilizzare un liner di idrossido di calcio o un cemento di rivestimento a base di
vetroionomero.

Posizionare una matrice trasparente e fissarla in posizione.

Applicare uno strato di mordenzante, come Nord GEL su tutta la superficie da
mordenzare. Lasciare la mordenzatura in posizione per 15 secondi (dentina), 30
secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare di
asciugare troppo la dentina. Dopo l'asciugatura, la superficie deve essere
gessosa e non contaminata prima dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie
si contamina con la saliva, risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se
necessario, seguire le istruzioni d'uso del produttore.

4. Applicare uno strato sottile di adesivo, come Nord BONDING LC
immediatamente sulla superficie mordenzata, seguire le istruzioni d'uso del
produttore.

Mantenere asciutta I'area di lavoro.

Rimuovere il tappo della siringa di Nord CORE.

Collegare prontamente e con cura il puntale automiscelante alla siringa.
Testare il flusso di materiale dal puntale automiscelante prima dell'uso.
Spremere 1-2 mm di materiale su un blocchetto di miscelazione per uguagliare
la pasta base e la pasta catalizzatrice nel puntale automiscelante. Non usare la
pasta che é stata spremuta.

POST-CEMENTAZIONE E COSTRUZIONE DEL NUCLEO:
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Nord CORE to podwoéjnie utwardzalny, biopasywny, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich, wysoce estetyczny materiat, ktory zapewnia silng adhezje do powierzchni
zeba i dlugotrwatlg odbudowe. Nord CORE jest mieszany automatycznie.

KOMPOZYCJA

Baza: szkio dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-70%, mieszanina
metakrylanéw 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%, inicjator <1%, $rodek zmetniajacy <1%,
inhibitor <1%. Katalizator: szklo dentystyczne szlifowane na bazie krzemionki i baru 50-
70%, mieszanina metakrylanu 30-50%, dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%,
stabilizator <1%, fotoinicjator <1%, $rodek zmetniajacy <1%, inhibitor <1%, pigment <1%.
Nord CORE nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza;
tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komdrek
pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktdrych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
722/2012; substancji rakotwdrczych, mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$c¢ lub
majacych wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

lekkie i chemiczne
92.3+4.8 MPa
18.49%0.15 pg/mm?
0.75+0.26 yg/mm?

podwdjne utwardzanie
wytrzymatos$¢ na zginanie
sorpcja wody
rozpuszczalnos¢ w wodzie
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Nord CORE przywraca/poprawia estetyczny wyglad odbudowywanego zeba;
przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego zeba; chroni struktury biologiczne
odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do odbudowy rdzenia i po cementowaniu.
PRZECIWWSKAZANIA




Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na
produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

Nord CORE nie nalezy stosowal z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol
moze zaktécac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata od daty produkcji. Nie uzywaé po uptywie terminu
waznosci. W catej korespondencji nalezy podawaé numer partii. Data serii i data waznosci
znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

U 0sdb podatnych produkt moze wywotywacé reakcje alergiczne lub podraznienia (skéra, oczy,
btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Przechowywac¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym miejscu w
temperaturze 2-8°C (najlepiej przechowywac¢ w lodéwce). Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazac¢. Trzymac z dala od dzieci!
UTYLIZACJIA

Wdrozono i zweryfikowano srodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak najwiekszym
stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sie jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Zawartos'r,’:/'pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego stanu
zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW USTROJOWYCH

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem, zgtaszany
jest producentowi i wiasciwemu organowi parnstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Czg$¢ ciafa - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sig urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Nord CORE przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych materiatow. Nie
ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

Nord CORE jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z
instrukcja uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych
zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nord CORE dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek wstepnej
sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej konserwacji lub
kalibracji, aby zapewni¢ prawidlowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia w catym
przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli opakowanie
bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Nasze produkty zostaly stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w stomatologii.
Poniewaz zastosowanie naszych produktdw jest poza nasza kontrola, uzytkownik jest w petni
odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy jakos$¢ naszych produktéw zgodna z
obowigzujgcymi normami.

WAZNOSC

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie wersje traca
waznosé.
OPAKOWANIE

Nord CORE przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilo$¢ materiatu nadaje sie do jednorazowego
uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywa¢ ponownie. Dozowana ilo$¢ przechowywana
nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Materiaty eksploatacyjne, takie jak
koncédwki Automix, koncdwki wewnatrzustno-korzeniowe, koncoéwki endo, sg dostarczane z
urzadzeniem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

NRDCOR1

Podwdjna strzykawka 9 g, 10 szt. koncéowek Automix, 10 szt.
koncowek do kanatdow wewnatrzustnych, 10 szt. koncowek
endodontycznych

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

PRZYGOTOWANIE:

1. Przygotowa¢ powierzchnie styku przy uzyciu standardowej techniki.
Powierzchnia musi by¢ doktadnie wyptukana i osuszona. W miejscach
potozonych blisko miazgi nalezy zastosowac¢ podktad z wodorotlenku wapnia lub
cement na bazie glasjonomeru.
Umiesci¢ przezroczystg matryce i zamocowac jg na miejscu.
Natozy¢ warstwe wytrawiania, np. Nord GEL na calg wytrawiong powierzchnie.
Pozostawi¢ materiat do wytrawienia na miejscu na 15 sekund (zebina), 30
sekund (szkliwo). Optuka¢ wodq i osuszyé powietrzem. Unikaé przesuszenia
zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona
przed natozeniem kleju. Jesli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling,
ponownie optukaé¢ i wysuszy¢ oraz ponownie wytrawi¢ jesli to konieczne,
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
4. Natozy¢ cienkg warstwe kleju, np. Nord BONDING LC, natychmiast na
wytrawiong powierzchnie, postepowaé zgodnie z instrukcja uzytkowania
producenta.
Miejsce pracy musi by¢ suche.
Zdjac¢ nasadke ze strzykawki Nord CORE.
Szybko i ostroznie przymocowac koncowke automix do strzykawki.
Przed uzyciem sprawdzi¢ wyptyw materiatu z koncoéwki automix.
Wycisna¢ 1-2 mm materiatu na bloczek do mieszania, aby wyréwnac¢ paste
bazowa i paste katalizatora w koncowce automix. Nie uzywac wycisnietej
wczesniej pasty.
CEMENTOWANIE I ODBUDOWA RDZENIA:

1. Uzywajac strzykawki automix i odpowiedniej koncéwki, natozy¢é Nord CORE

bezposrednio do ubytku. Podczas dozowania trzymacé koncowke zanurzong w
materiale, aby unikng¢ wystgpienia pecherzykdéw powietrza.
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2. Wstawi¢ przygotowany stupek. Utwardza¢ przez 10 sekund, aby utrwali¢
pozycje stupka.

3. Kontynuowa¢ naktadanie materiatu wokoét stupka i uformowac rdzen. Czas pracy
to okoto 165 sekund w 23°C.

4, W celu ufatwienia manipulacji duza iloscia materiatu, zaleca sie stopniowe
budowanie rdzenia i utwardzanie $wiattem kazdej warstwy przez 5 sekund.

5. Jako ostateczne utwardzenie utwardzac $wiattem przez 20-40 sekund od strony

wargowej (policzkowej) i jezykowej. Uzy¢ lampy polimeryzacyjnej LED o
natezeniu $wiatta 1200mW/cm?. Niektére lampy o wiekszej intensywnoéci moga,
wymagac¢ krdétszego czasu polimeryzacji, nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcjq uzytkowania producenta.

6. Utwardzanie chemiczne trwa okofo 3-4 minuty w 37°C.
KONIEC:
1. Pozostawi¢ koncowke mieszajaca na strzykawce i zmieni¢ koncéwke przed
nastepnym uzyciem.
2. Po catkowitym stwardnieniu materiatu usuna¢ matryce, jesli byta uzywana.
3. Zakonczy¢ uzywajac standardowej techniki..
OSTRZEZENIA

Nord CORE es un material de curado dual, bio-inerte, radiopaco altamente estético que
asegura una fuerte adhesion a la superficie del diente y una restauraciéon duradera. Nord
CORE se mezcla automaticamente.

COMPOSICION

Base: vidrio dental molido a base de silice y bario de 50-70%, mezcla de metacrilato de 30-
50%, didxido de silicio de 1-5%, iniciador <1%, productor de opacidad <1%, inhibidor <1%.
Catalizador: vidrio dental molido a base de silice y bario de 50-70%, mezcla de metacrilato
de 30-50%, didxido de silicio de 1-5%, iniciador <1%, estabilizador <1%, fotoiniciador <1%,
productor de opacidad <1%, inhibidor <1%, pigmento <1%.

Nord CORE no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de plasma;
tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de origen animal, o
sus derivados, segun se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012; Sustancias
cancerigenas, mutdgenos, toxicas para la reproduccion o que tengan propiedades de
alteracion endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

curado dual
fuerte flexibilidad
sorcion de agua 18.49+0.15 pg/mm3
Solubilidad del agua 0.75+0.26 pg/mm?3
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Ligera y quimica
92.3+4.8 MPa

Nord CORE restaura/mejora la apariencia estética del diente restaurable; restaura/mantiene
la funcién del diente restaurable; protege las estructuras bioldgicas de los dientes
restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- Para reconstruccion de mufiones y cementacion posterior.
CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al producto o a
cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

Nord CORE no debe usarse combinado con productos que contengan eugenol, ya que el
eugenol puede alterar el proceso de polimerizacion.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion (en piel,
0jos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos en la
medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y condiciones
generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o ancianos.
PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS CORPORALES

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo: dientes.
USUARIO PREVISTO

Zwigkszona wilgotnos¢ i/lub temperatura skracaja czas pracy/wigzania. I odwrotnie,
obnizona wilgotno$¢ i/lub temperatura wydtuzy czas pracy/wigzania. Produkt wrazliwy na
Swiatto. Czas pracy znacznie sie skraca podczas aplikacji przy intensywnym oswietleniu.
Wyjmujac Nord CORE z lodéwki po przechowywaniu, nalezy pozostawi¢ materiat na pewien
czas w temperaturze otoczenia, az do nagrzania. Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentow,
u ktérych w przeszioéci wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt
lub ktdrykolwiek ze sktadnikéw. Nord CORE nie emituje promieniowania i nie powoduje
zadnych zaktécen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nord CORE estad desarrollado Unicamente para uso profesional odontolégico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre como usar materiales dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

Nord CORE se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracién para garantizar que el
dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida Util prevista. Sin embargo,
no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢ soczewki kontaktowe,
jesli s obecne. Kontynuowa¢ ptukanie. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sig: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA
SLUZOWA: Umy¢ duzq iloscig wody. Jesli wystapi podraznienie skoéry/bton Sluzowych lub
wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zdjac¢ zanieczyszczong odziez i
wyprac przed ponownym uzyciem. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. W przypadku
ztlego samopoczucia skontaktowac sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU
WDYCHANIA: wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla
lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé w przypadku zmian w dziataniu urzgdzenia:

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w dziataniu urzadzenia nalezy natychmiast
usuna¢ natozony materiat odpowiednim instrumentem stomatologicznym. Zapytaj pacjenta,
jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast
zadzwon do lokalnego centrum zatruc.

OKRES TRWALOSCI

Nord CORE esta disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la temperatura
ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de material es adecuada para un solo
uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que no se mantenga en el paquete
original puede perder su funcidn.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran accesorios con el dispositivo. Los consumibles, como puntas de
automezcla, puntas de conducto radicular intraoral, puntas endo, se suministran con el

dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION:

1. Prepare la superficie de contacto usando una técnica estandar. La superficie
debe enjuagarse y secarse completamente. En areas cercanas a la pulpa, use
un revestimiento de hidréxido de calcio o cemento de revestimiento a base de
ionémero de vidrio.

2. Coloque una matriz transparente y fijela en su lugar.

3. Aplique una capa de decapado, como Nord GEL en toda la superficie a decapar.

Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos
(esmalte). Enjuagar con agua y seque con aire. Evite secar la dentina en exceso.
Después del secado, la superficie debe quedar gredosa y no contaminada antes



de aplicar el adhesivo. Si la superficie se contamina con saliva, enjuague y seque
nuevamente y vuelva a decapar si es necesario, siga las instrucciones de uso
del fabricante.
4. Aplique una capa delgada de adhesivo, como Nord BONDING LC
inmediatamente sobre la superficie decapada, siga las instrucciones de uso del
fabricante.
El drea de trabajo debe mantenerse seca.
Retire la tapa de la jeringa Nord CORE.
Acople rapida y cuidadosamente la punta de la auto mezcla a la jeringa.
Pruebe el flujo del material por la punta de la auto mezcla antes de usarlo.
Exprima 1-2 mm de material en una placa para mezcla para homogeneizar la
pasta base y la pasta catalizadora en la punta de la auto mezcla. No utilice la
pasta que se ha exprimido.
PARA LA CEMENTACION DE ANCLAJES Y EMPASTES:
1. Con una jeringa de auto mezcla y una punta adecuada, aplique Nord CORE
directamente en la cavidad. Mantenga la punta sumergida en el material
mientras dispensa para evitar burbujas de aire.
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2. Inserte la preparacion. polimerice con la luz durante 10 segundos para fijar la
posicién del anclaje.

3. Continle aplicando el material y forme un nlcleo. El tiempo de trabajo es de
unos 165 segundos a 23°C.

4. Para el manejo mas facil de una gran cantidad de material, se recomienda
empastar gradualmente y polimerizar con la luz cada capa durante 5 segundos.

5. Como fraguado final polimerizar con la luz durante 20-40 segundos desde los

lados labial (bucal) y lingual. Utilice ldmpara de polimerizaciéon LED con una
intensidad de luz de 1200 mW/cm?. Algunas ldmparas con mayor intensidad
pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las instrucciones de uso
del fabricante.

6. El curado quimico es de aproximadamente 3-4 minutos a 37°C.
ACABADO:
1 Deje la punta de mezcla en la jeringa y cambiela antes del proximo uso.
2. Cuando el material se haya endurecido por completo, retire una matriz si se
utilizd.
3. Termine usando la técnica estandar.
ADVERTENCIAS

ikili kiirleme hafif ve kimyasal
egilme mukavemeti 92.3+4.8 MPa
su_emilimi 18.49+0.15 pg/mm3
suda g6zinurliik 0.75£0.26 pg/mm?3

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Nord CORE restore edilebilir disin estetik goérinimuni geri kazanmasini/daha estetik
goriinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar;
restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kor olusturma ve simentasyon sonrasi igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine kars siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma
gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilece§inden (riin djenol iceren Griinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum yolu)
neden olabilir).
REZIDUEL RISKLER

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkiin oldugu kadar azaltildi, tim artik
riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Hasta kiitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut degildir.
Cocuklar, orta yagl veya yasli hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Viicudun bir bslimu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

El aumento de humedad y/o temperatura reducird el tiempo de trabajo o fraguado. Mientras
que la disminucion de la humedad y/o temperatura prolongarad el tiempo de trabajo o
fraguado. El producto es sensible a la luz. El tiempo de trabajo se reduce significativamente
durante la aplicacién con iluminacién intensa. Cuando retire Nord CORE del refrigerador
después de su almacenamiento, deje el material a temperatura ambiente durante algin
tiempo hasta que agarre calor. No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes
de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus
componentes. Nord CORE no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

Nord CORE yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca
basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansli doktor er tarafindan
kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

Nord CORE sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émri boyunca
diizgiin ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde
sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, énleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona
gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmugse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE CONTACTO
CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitese las
lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Contintie enjuagando. Si la irritacién ocular
persiste: consulte con su médico. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS:
Lave con abundante agua. Si se produce irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque
atencidn médica. Quitese la ropa contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO
DE INGESTA: Enjuague la boca. Llame a un centro de toxicologia o a un médico si no se
encuentra bien. EN CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite
su respiracion.

Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en un drea
bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa protectora/proteccion
ocular/proteccion facial para médico y paciente.

Precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el rendimiento del dispositivo:

Si nota alguin cambio en el funcionamiento del dispositivo, retire inmediatamente el material
aplicado con un instrumento dental adecuado. Preglntele al paciente como se siente. Si el
paciente nota algin efecto secundario indeseable, llame inmediatamente a un centro local
de intoxicaciones.

VIDA UTIL

Nord CORE ortam sicakhginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak tizere
gelistirilmistir. Dagitilmis malzeme miktari tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin).
Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden
olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veriimemektedir. Otomatik karistirma uglari, agiz igi
kok kanal uglari, endo uglari gibi sarf malzemeleri cihazla birlikte verilir.
KULLANIM KILAVUZU

La vida util del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use después
de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el prospecto. Consulte
el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.

ALMACENAMIENTO

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 2 a 8 °C (manténgase
preferiblemente en el refrigerador). Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor.
No congele. iMantenga fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

Elimine el contenido/recipiente segln lo requieran los requisitos reglamentarios nacionales.
VIGILANCIA

Si se ha producido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente. = .

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Nord CORE es seguro y funciona segun lo previsto si es usado segun las instrucciones de uso
del fabricante. El resumen de seguridad y desempefio clinico se presentard en EUDAMED tan
pronto como comience a funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico. Dado que la
aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es totalmente
responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros productos de acuerdo
con los estandares aplicados.

HAZIRLIK:

1. Standart teknidi kullanarak temas yiizeyini hazirlayin. Ylzey iyice durulanip
kurutulmahdir. Ete yakin alanlarda kalsiyum hidroksit kaplama veya cam
iyonomer taban kaplama simani kullanin.

2. Seffaf bir matris yerlestirip sabitleyin.

3. Asindirilacak tim ylizeye Nord GEL gibi bir asindirici tabaka uygulayin.
Asindiriclyr (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile durulayin
ve havayla kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra
ylzey puruzli olmali ve yapistirici uygulamadan énce kirlenmis olmamahdir.
Yuzeyin tlkurik ile kirlenmesi durumunda durulayin ve tekrar kurulayin ve
gerekirse tekrar agindirin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatini takip edin.

4. Asindiriimis ytizeye hemen Nord BONDING LC gibi bir yapistiriclyr ince bir tabaka
halinde suriin, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin.

5. Calisma alani kuru tutulmahdir.

6. Nord CORE enjektor kapadini gikarin.

7. Otomatik karistirici ucu enjektore hizla ve dikkatlice takin.

8. Kullanmadan 6nce otomatik karistirici ugtan maddenin nasil aktigini test edin.

9. Otomatik karistirici ugtaki baz macunu ve katalizér macunu esitlemek igin 1-2
mm'lik malzemeyi bir karistirma pedi Gzerine sikin. Sikilmis macunu
kullanmayin.

SIMENTASYON SONRASI VE KOR OLUSTURMA:

1. Otomatik karigtirici enjektorli ve uygun ucu kullanarak, Nord CORE'u dogrudan
kaviteye uygulayin. Hava kabarciklarinin olusumunu 6nlemek igin dagitirken ucu
malzemeye daldirin.

2. Hazirladiginiz postu yerlestirin. Postu sabitlemek igin 10 saniye isikla kirleyin.

3. Malzemeyi postun etrafina uygulamaya devam ederek bir kor olusturun.
23°C'de galisma slresi yaklasik olarak 165 saniyedir.

4. Buylk miktarda materyalin daha kolay islenmesi igin, gekirdegin asamali olarak
olusturulmasi ve her katmaninin 5 saniye boyunca isikla kirlenmesi onerilir.

5. Son olarak, labiyal (bukkal) ve lingual kisimlardan 20-40 saniye siireyle isikla

polimerize edin. 1200mW/cm? i1sik yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigi

kullanin. Daha ytksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon siresi
gerektirebilir, Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin.

6. 37°C'de kimyasal kiirleme siiresi yaklasik olarak 3-4 dakikadir.

TAMAMLAYIN:

1. Karistirma ucunu enjektdrde birakin ve ucu bir sonraki kullanimdan &énce
degistirin.
2. Malzeme tamamen sertlestiginde, kullanildiysa matrisi alin.
3. Standart teknigi kullanarak tamamlayin.
UYARILAR

VALIDEZ

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las versiones

previas.

EMBALAJE

NRDCOR1 Jeringa doble de 9g, 10 puntas de auto mezcla, 10 puntas para
conducto radicular intraoral, 10 puntas para tratamiento de
endodoncia

KULLANIM KILAVUZU TR

ACIKLAMA

Fazla nem ve/veya sicaklik, galisma/sertlesme siiresini azaltacaktir. Disik nem ve/veya
sicaklik ise calisma/sertlesme siiresini uzatacaktir. Uriin i1sida duyarlidir. Yogun isiklandirma
altinda uygulama sirasinda galisma siiresi 6nemli 6lglide azalir. Saklanan Nord CORE urintni
buzdolabindan gikarirken, siseyi isinana kadar bir stire oda sicakliginda bekletin. Bu urtnd,
uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma
gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. Nord CORE radyasyon yaymaz ve herhangi bir
elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Nord CORE, dis yuzeyinde guglu yapisma ve uzun sireli restorasyon saglayan ikili kirlemeli,
biyoetkisiz, radyopak ve oldukga estetik bir malzemedir. Nord CORE otomatik olarak karisir.
BILESIM

Baz: %50-70 silika ve baryum bazli cam dis 6gutulmus, %30-50 metakrilat karigimi, %1-5
kosullandirici, %1-5 silikon dioksit, baslatici <%1, opakla5t|r|C| %1, hizlandirict %1, inhibit6r
1%. Katalizér: %50-70 silika ve baryum bazli cam dis 6gutilmus, %30-50 metakrilat
karisimi, %1-5 silikon dioksit, ko-baslatici <%1, stabilizatér %1, foto baslatict %1,
opaklastirici %1, inhibitér %1, pigment %1.

Nord CORE insan kani veya pIazma tUrevi insan dokulari veya hi_]creleri veya bunlarin

hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya endokrin
bozucu &zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag dakika
suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi gikarin.
Durulamaya devam edin. Go6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardm alin. CiLT
UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya kizariklik meydana
gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir
Merkezi'ni arayin veya doktora basvurun. SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goren kisiyi temiz
havaya gikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. Kullandiktan
sonra ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandirilmig bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin
koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu goézliik/ytiz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak 6nlemler:




Cihazin performansinda herhangi bir degisiklik fark ederseniz, uygulanan materyali hemen
uygun disgilik aleti ile gikarin. Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen
yan etki fark ederse, derhal yerel bir zehir merkezini arayin.

RAF OMRU

Urintin raf émri Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. Belirlenen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Parti numaras! tim bilgilendirmelerde belirtiimelidir. Parti numarasi ve son
kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriinti 2-8°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin (buzdolabinda
saklanmasi tercih edilir). Dogrudan giines isigindan ve 1si kaynaklarindan koruyun.
Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, Greticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Nord COREglivenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi
durumunda amaglandigi gibi calisir. Guivenlik ve klinik performans 6zeti, ise baglar baslamaz
EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Uriinlerimiz
kontrolumuz disinda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici  sorumludur.
Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti ediyoruz.
GEGERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi Gizerine, énceki tim versiyonlarin yerini alacaktir.
AMBALAJ

NRDCOR1 9g cift enjektsr, 10 adet otomatik karistirici ug, 10 adet adiz ii kok
kanal ucu, 10psc endo ucu

SIGNS EXPLANATION /SCHILDER ERKLARUNG /3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE
/EXPLICATION DES SIGNES /EZHIFHZH Z'HMANZHZ /SPIEGAZIONE DEI SEGNI
/OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACION DE SIGNOS /iISARETLERIN AGCIKLAMASI

Caution /Vorsicht /BHumaHue /Mise en garde /Mpocoxn /Attenzione
/Uwagi /Precaucion /Dikkat

de température /Opio Beppokpaciag /Limite di temperatura /Limit
temperatury /Limite de temperatura /Sicaklik Siniri

Consult  instruction for use / ebrauchsanweisung beachten
/KoHCynTupaitTe ce C WHCTpykumsita 3a ynoTtpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouleuTeiTe TIG 03nYieg Xpriong /Consultare
le istruzioni per 'uso /Zapoznaj sie z instrukcjgq uzytkowania /Consultar
las instrucciones de uso /Kullanim talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Von Sonnenlicht fernhalten /[a ce na3u ot
cnbHYeBa cBeTMHa /Tenir a I'écart de la lumiere du soleil /KpatroTe
Hakpid and Tov Ao /Tenere lontano dalla luce del sole /Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym /Mantener alejado de la luz del sol /Gunes isigindan
uzak tutun

Do not re-use /Nicht wiederverwenden /He n3nonssaiite nosTopHo /Ne
pas réutiliser /Mnv xpnoiponoigite &ava /Non riutilizzare /Nie uzywac
ponownie /No reutilizar /Tek kullanimhktir

_/g/ Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemnepaTypeH numuT /Limite

N

ANV

Non-sterile /Unsteril /HectepunHo /Non stérile /Mn anooTelpwpévo /Non
sterile /Niesterylny /No estéril /Steril degil

Medical device /Medizinisches Gerat /MeanumnHcko yctpoicteo /Dispositif
médical /Iatpikn cuokeur) /Dispositivo medico /Urzadzenie medyczne
/Dispositivo medico /Medikal Cihaz

Use-by-date  /Mindesthaltbarkeitsdatum  /FogHocTt  /Date limite
d'utilisation /Huepounvia Anéng /Data di scadenza /Data przydatnosci
/Fecha de vencimiento /Son Kullanma Tarihi

Catalogue number /Katalognummer /KaTtanoxeH Homep /Numéro de
catalogue /ApiBuoOG katahoyou /Numero di catalogo /Numer katalogowy
/NUmero de catalogo /Katalog numarasi

Batch code /Chargennummer /MapTtuaeH koa /Code du lot /ApiBuog
naptidag /Codice del lotto /Kod partii /Cddigo de lote /Parti kodu

Manufacturer /Hersteller /I'Ipowsao,gMTen /Fabricant /KaTaokeuaoTng
/Produttore /Producent /Fabricante /Uretici
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