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Nord FLOW

EN Light curing nano flowavle composite

DE Lichthartendes nano-flieBfédhiges Komposit

BG Neko BTBbPAABALL CE HAHOTEYEH KOMMO3UT

FR Composite nano-fluide photopolymérisable

EL EAa®pU OKARPUVON vavo -peuaTo oUVOETO

IT Composito fluido fotopolimerizzabile nano

PL Swiattoutwardzalny nano ptynny kompozyt

ES Composite nano fluido fotopolimerizable

TR Isikla sertlesen nano akiskan kompozit
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

PLACEMENT OF Nord FLOW:

1. Before bringing the syringe to the mouth, remove the air from the dispensing
tip. To remove air from the tip, with the tip pointing upwards, gently push
forward the syringe plunger. If the air is still inside the dispensing tip, air
bubbles may be removed at the time of injection.

2. Delicate push on plunger and apply layer of material into the cavity. Do not
force plunger.

3. Do not apply layers more than 2 mm deep.
4. Light cure for 20-30 seconds (depends on layer deep). Use LED polymerization
lamp with light intensity 1200mW/cm? in full mode, not ramp or pulse mode.
Some lamps with higher intensity could require less time of polymerization,
follow manufacturer’s instruction for use. Finish restoration.
WARNINGS

After the desired amount of material extruded, immediately remove application tip and close
the syringe cap, so that the material is not unlighted. The material is sensitive to light. Avoid
too long manipulation time under intensive lighting. Do not use Nord FLOW for patients who
have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients.
Nord FLOW does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS

Nord FLOW is a light curing nano flowable, bioinert, radiopaque composite under the Vita*
shades. Nord FLOW is a high aesthetic, highly resistant, superior polishability product with
optimal flow characteristics.

COMPOSITION

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

Dental glass grinded 50-70%, methacrylate mixture 30-40%, silicon dioxide 1-5%,
coinitiator <1%, photoinitiator <1%, stabilizer <1%, inhibitor <1%, opacifier <1%, pigment
1%.

Nord FLOW 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

Shelf-life of Nord FLOW is 4 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

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from direct sunlight
and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

light curing 20-30s

depth of cure 3.24+0.03 mm
flexural strenght 110.2+4.1 MPa
water sorption 17.10£0.20 pg/mm?
water solubility 0.00£0.00 pg/mm?
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

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 FLOW 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

Nord FLOW 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

- For restorations of class III, IV and V cavities; root surface caries
restorations;
- For sealing pits and fissures;
- For initial placement in class I and II cavities.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

REF| NRDFTA1 2g syringe Al, 3 tips
REF| NRDFLA1 5g syringe A1, 5 tips

NRDFTA2 2g syringe A2, 3 tips
NRDFLA2 5g syringe A2, 5 tips
NRDFTA3 2g syringe A3, 3 tips
NRDFLA3 5g syringe A3, 5 tips
NRDFTA35 2g syringe A3.5, 3 tips
NRDFLA35 5g syringe A3.5, 5 tips
NRDFTK1 4x2g syringes, 10 tips
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* Registered trademark of the Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germany.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

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

STERILITY

Nord FLOW ist ein lichthartendes, flieBféhiges, bioinertes, rontgenopakes Komposit unter
den Vita*-Farben. Nord FLOW ist ein hochésthetisches, hochbestandiges, hervorragend
polierbares Produkt mit optimalen FlieBeigenschaften.

ZUSAMMENSETZUNG

Nord FLOW 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 FLOW is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-25°C.
Dispensed amount of composite 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

Dentalglas geschliffen 50-70%, Methacrylat-Gemisch 30-40%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-
Initiator <1%, Photoinitiator <1%, Stabilisator <1%, Inhibitor <1%, Tribungsmittel <1%,
Pigment 1%.

Nord FLOW enthalt 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

Lichthédrtung 20-30s

No accessories are supplied with the device. Cunsumables, such as application tips, are
supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

CAVITY PREPARATION:

1. Prepare cavity as always.

2. Clean the surface with oil-free prophylaxis paste, such as Nord FASTE.

3. For deep cavities use calcium hydroxide liner or glass ionomer base lining
cement.

ETCHING, BONDING:

1. Apply layer of etch, such as Nord GEL to 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.

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

SYRINGE PREPARATION:

1. Remove syringe cap.

2. Promptly and carefully attach the dispensing tip to the syringe.

3. Test flow of materials from tip before using intraorally.

Tiefe der Aushértung 3.244£0.03 mm
Biegebruchfestigkeit 110.2+4.1 MPa
Wassersorption 17.10+0.20 pg/mm3
Wasserlgslichkeit 0.00+£0.00 pg/mm?3
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Nord FLOW 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 Restaurationen von Kavitdten der Klassen III, IV und V;
Wurzeloberflachenkaries-Restaurationen;
- Zur Versiegelung von Gruben und Fissuren;
- Zur Erstplatzierung in Kavitdten der Klassen I und II.
KONTRAINDIKATIONEN




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

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

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

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

Nord FLOW st sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn es geméaB 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

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

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

Unsere Produkte sind fir 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 Qualitédt unserer
Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen ungdiltig.
VERPACKUNG

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

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

STERILITAT

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

UMGEBUNG VERWENDEN

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

NRDFTA1
NRDFLA1
NRDFTA2
NRDFLA2
NRDFTA3
NRDFLA3

NRDFTA35
NRDFLA35

NRDFTK1

* Eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Deutschland.

2g Spritze A1, 3 Spritzen
5g Spritze A1, 5 Spritzen
2g Spritze A2, 3 Spitzen
5g Spritze A2, 5 Spitzen
2g Spritze A3, 3 Spitzen
5g Spritze A3, 5 Spitzen
2g Spritze A3.5, 3 Spitzen
5g Spritze A3.5, 5 Spitzen
4x2g Spritzen, 10 Spitzen

WHCTPYKLIUA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHUE

Im Lieferumfang des Gerats ist kein Zubehor enthalten. Verbrauchsmaterialien, wie z. B.
Applikationsspitzen, werden mit dem Gerat geliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

Nord FLOW e neko BTBbpAsBall Ce HaHO Tevall, 6MOMHEPT, PaAMONpPO3padveH KOMNO3NUT noj
ceHkuTe Vita *, Nord FLOW e BUCOKO eCTeTUYeH, CUSTHO YCTOMYMB, NPEBB3XOAEH MPOAYKT 3a
nonMpaHe C ONTUMAHN XapakKTePUCTUKN Ha MOTOKa.

CbCTAB

VORBEREITUNG DER KAVERNE

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor.
2. Reinigen Sie die Oberflache mit dlfreier Prophylaxe-Paste, wie z. B. Nord FASTE.
3. Verwenden Sie fur tiefe Kavitdten Calciumhydroxid-Liner oder Glasionomer-

Basis-Zement.
ATZEN, KLEBEN:

1. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. Nord GEL, auf die zu dtzende Oberflache
auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)
einwirken. Spilen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie
eine Ubertrocknung des Dentins.

2. Tragen Sie eine Schicht Klebstoff, wie z.B. Nord BONDING LC, sofort auf die
gedtzte Oberflache auf, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

VORBEREITUNG DER SPRITZE:

1. Entfernen Sie die Kappe der Spritze.

2. Stecken Sie die Dosierspitze zligig und vorsichtig auf die Spritze.

3. Testen Sie den Materialfluss aus der Spitze vor der intraoralen Anwendung.

Platzierung von Nord FLOW:

1. Bevor Sie die Spritze zum Mund fuhren, entfernen Sie die Luft aus der
Dosierspitze. Um die Luft aus der Spitze zu entfernen, driicken Sie mit der
Spitze nach oben den Spritzenkolben vorsichtig nach vorne. Wenn sich die Luft
noch in der Dosierspitze befindet, konnen die Luftblasen zum Zeitpunkt der
Injektion entfernt werden.

2. Driicken Sie sanft auf den Kolben und tragen Sie eine Schicht Material in den

Hohlraum auf. Setzen Sie den St6Bel nicht mit Gewalt ein.

Tragen Sie nicht mehr als 2 mm tiefe Schichten auf.

Lichthartung fiir 20-30 Sekunden (abhangig von der Schichttiefe). Verwenden
Sie die LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitdt von 1200mwW/cm? im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit hoherer
Intensitat konnten eine kiirzere Polymerisationszeit benétigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Restaurierung beenden.

WARNUNGEN

Hw

3b6HO CTbKAO, cMuNaHo 50-70%, meTakpunatHa cmec 30-40%, cunuumeB anokeuna 1-5%,
cbBnageHne <1%, dotoumHuumatop <1%, crabunusatop <1%, uHxubutop <1%, mMaToBO
nokputne <1%, nurmeHT 1%.

Nord FLOW He cbabpxa slekapCTBEHO BELECTBO, BKIIOYUTENIHO MPOU3BOAHM Ha YoBellKa
KPbB WM MNnasma; TbKaHU WAW KNETKU, WU TEXHW NPOU3BOAHW OT YOBELLUKU MPOU3XOA;
TbKaHW UK KNETKN OT XUBOTUHCKU NMPOU3XO0A WUJIN TEXHU MPOU3BOAHM, KAKTO € MOCOYEHO B
PernamenT (EC) N2 722/2012; BewecTBa, KOMTO Ca KaHLEPOreHHU, MyTareHHN, TOKCMYHK 3a
BBH3MPOM3BOACTBO UM Ca C pa3pyluaBalln eHAO0KPUHHaTa cucTema CBOMCTBA.
XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

BTBbpAsiBaHe CbC CBETIMHA 20-30s

[bnboynHa Ha BTBbpAsSiBaHE 3.24%£0.03 mm

Cuna Ha orbBaHe 110.2+4.1 MPa

Copbums Ha Boaa 17.10+0.20 pg/mm?

Pa3TBOpvM BbB BOAa 0.00+£0.00 pg/mm?3
NPEAHA3HAYEHME U KJINHUYHU NON3U

Nord FLOW Bb3cTaHoBsiBa / nofjobpsiBa ecTeTMYeckusi BUA Ha Bb3CTAHOBEHUS 3b6;
Bb3CTaHOBsSIBa / mnoaAbpxka 3bbHaTa (YHKUMS Ha Bb3CTaHOBeHMs 3b6; 3alWuTaBa
610IOTUYHNTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBEHMS 3b6 M TbKaHWTE HAoKOJIO.

KIMHUYHN NOKA3AHUA

- 3a Bb3cTaHOBsAIBaHe Ha KyxuHu oT knac III, IV u V; Bb3CcTaHOBAABaHE Ha
Kapuec Ha NOBbPXHOCTTa Ha KOpPeHa;
- 3a 3aneyarBaHe Ha AMU u ucypum;
- 3a nbpBOHAaYasHO NOCTaBsAHE B KyxuHu ot knac I m I1.
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

MauneHT!, KOMTO MMaT UCTOPUS Ha TEXKW anepruyHy WUav Bb3MASUTENIHU peakuun KbM
NMPOAYKTA WJIM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHNA 3A KOMBUHALUN

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie sofort die
Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe, damit das Material nicht
unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Verwenden Sie Nord FLOW 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 FLOW sendet
keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

Nord FLOW He Tpsi6Ba fia ce U3Mosi3Ba C NPOAYKTU, CbAbPXKALLUM €BreHos, 3alloTO eBreHoNbT
MOXe Aia HapyLluW npoueca Ha nonuMepusaums.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

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

MepkuTe 3a KOHTPO/1 Ha puUCKa ca MpUJIOKEHN M NMPOBEPEHU, PUCKBLT € HAaMasneH, KOKOoTo e
Bb3MOXHO, LASIOCTHUAT OCTAaTbY€H PUCK CE CYMTa 3a AOMYCTUM.
LIEJIEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

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 anhélt: Arztlichen Rat einholen/&rztliche 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 fithlen. 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 bellifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen,
Schutzhandschuhe /Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fir Arzt und Patient zu
tragen.

VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsénderungen des Gerétes:

Wenn Sie Veranderungen in der Leistung des Gerédts 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

He ca u3BecTHM orpaHuyeHus Mo OTHOWEHWE Ha HauMasHOCTTa Ha MauMEHTUTE, TAXHaTa
Bb3pacT v 06O 3ApaBOCIOBHO CbCTOsAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, MauMeHTW Ha cpedHa
Bb3PacT WM NMauMeHTV Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJ10TO Wi BUAOBE TbKAHU WU TEJIECHU TEYHOCTH

YacT oT TAM0TO - ycTa. TbKaHW WU TeIeCHU TEYHOCTU, BAM3ALLM B KOHTaKT C YCTPOMCTBOTO -
3b6, yCTHaTa NMrasuua, ClloHKa.
LEJIEBU NOTPEBUTEN

Nord FLOW e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynoTpeba B cToMaTonorusita.
HeroBusT noTpebuTen e SMLEH3NPaH Jlekap, KOMTO MMa 3HaHWs Kak Aa U3nosi3sa obuyaiiHu
CTOMaTOJIONMYHU KOMMO3UTU. HsiMa HyXaa OT creLuasnHo obyuyeHue.

CTEPWIUTET

Nord FLOW ce pocTtaBs HecTepuneH. HsiMma Hyxaa OT npeaBaputenHa cTepwuavsauus,
rouncTBaHe UK Ae3nHdeKLMsi, 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 € NMoBpeAeHa.

CPEAA HA U3NONI3BAHE

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrégt 4 Jahre ab dem Herstellungsdatum. Verwenden Sie
es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte in jeder Korrespondenz
angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und Verfallsdatum.

LAGERUNG

Nord FLOW e npepgHasHauyeH 3a W3Mon3BaHe B CTOMATONMOMMYEH KaBUHET, KbAeTo
TeMnepaTtypaTa Ha oKofHaTa cpepa e 18-25 ° C. PasnpeaeneHoTo KOMYECTBO KOMMO3UT €
noaxoZsllo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba (caMo 3a eAuH NauueHT). He usnonssaiite MoBTOpHO.
M3NMLIHOTO KOMIMYECTBO, CbXpaHsiBaHO B OpUrMHasiHa ornakoBKka, MoXe Ja fJoBeje Ao 3aryba
Ha dyHKUMATa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort bei 4-
28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und Wéarmequellen.
Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!

ENTSORGUNG

KbM yCTPOWCTBOTO He Ce NpefocTaBsaT — akcecoapu. KbM yCTPOMCTBOTO ce AOCTaBsT
KOHCYMaTWBM, KaTo HaKpaiHULM 3a HaHacsHe.
WHCTPYKLMHA 3A YNOTPEBA

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

noAroToBKA HA KYXUHATA:

1. MoaroTeeTe KyxuHaTta, KakTo 06MKHOBEHO.

2. MouncreTe noBbpXHOCTTa € 6e3MacneHa npodunakTMyHa nacra, kato Nord
FASTE.

3. 3a AbN6OKM KyXWUHW W3MON3BaiTe O6/MLOBKA C KajuWeB XWAPOKCUA WK

OCHOBEH CT'bKﬂOVIOHOMEDEH UMMEHT.



ELIBAHE, 3AJIENBAHE:
1. HaHeceTe cnoit eusaHe, kato Nord GEL, Bbpxy noBbpXHOCTTa, KOSiITO TpsibBa Aa
ce eupa. OctaBeTe euUBaHeTO Ha MSCTO 3a 15 cekyHaM (AeHTUH), 30 cekyHAu
(emaiin). U3nnakHeTe ¢ BOAa U NOACYyLLETE C Bb3AyX. M3bsreaiiTe npecbxBaHeTo
Ha JeHTuHa.
2. HaHecete cnowt nenuno, kato Nord BONDING LC, BegHara BbpXy rpaBupaHa
NOBBLPXHOCT, MOSISi,ClleABaiiTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoAUTENS.
NPUroTBAHE HA CNPUHLIOBKA:

1. OTcTpaHeTe KanadykaTa Ha CrpuHLOBKaTa.
2. He3abaBHO ¥ BHMMAaTeNHO MpUKPENeTe HakpaiHUKa 3a A03upaHe KbM
CrpuHLOBKaTa.
3. M3npo6BaiiTe noToka Ha MaTepuanu OT Bbpxa, npeay Aa u3nonssate
MHTpaoparsHo.
NOCTABAHE HA NORD FLOW:
1. Mpean fAa noHeceTe CrpuHUOBKAaTa [0 ycTaTta, OTCTpaHeTe Bb3dyxa OT

HakpaiiHuKa 3a Ao3upaHe. 3a Aa OTCTpaHuTe Bb3Ayxa OT HakpaWHuka, ¢ BbpXa,
Haco4yeH Harope, BHMMaTeNnHo m3byTaitTe ByTanoTo Ha CnpuHLOBKaTa Hanpea.
AKO Bb3AyXbT BCe Olle € B HakpailHuWKa 3a Ao3upaHe, Bb3AyX MexypyeTtata
MoraT Aa 6bAaT OTCTPaHEHU MO BPeMe Ha UHXEKTUPaHeTo.
2. JlennkaTHo HaTuckaHe Ha 6yTanoTo M HaHacsiHe Ha CNoW MaTepuan B KyxuHaTa.
He Hacunsaiite 6yTanoTo.
He HaHacsiiTe cnoese ¢ Abn60ouMHa noseye OT 2 MM.
Csetno BTBbpAsBaHe 3a 20-30 cekyHAM (3aBucy OT AbnboumHaTa Ha cnos).
W3non3saiite LED nonumepusauMoHHa naMmna C WHTEH3UTET Ha CBETAMHaTa
1200mW / cm? B Mb/ieH pexuM, a He B Pamn WU WMMYICEH pexuM. Hsikou
NnamMnu C nNo-BMCOKa MHTEH3MBHOCT MOraT Aa W3UCKBAT MO-MasKO BpeMe Ha
nonuMepusaumsa, cneapavite MHCTPYKUMMTE Ha npousBoauTens 3a ynoTpeba.
3aBbplueTe Bb3CTaHOBABAHETO.
NPEAYNPEXAEHUA

AW

Nord FLOW 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, mutagénes, toxiques pour la reproduction ou ayant
des propriétés de perturbation endocrinienne.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

photopolymérisation 20-30s

profondeur de polymérisation 3.24£0.03 mm

résistance a la flexion 110.2+4.1 MPa

sorption de I'eau 17.10+0.20 pg/mm3

solubilité dans I'eau 0.00£0.00 pg/mm?3

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Nord FLOW restaure/améliore |'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 les restaurations des cavités de classe III, IV et V ; les
restaurations de caries de surface radiculaires;
- Pour le scellement des puits et des fissures;
- Pour le placement initial dans les cavités de classe I et II.
CONTRE-INDICATIONS

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

Cnea npecoBaHe Ha XenaHoTO KONMYeCTBO MaTepuasn, OTCTpaHeTe BeAHara HakpavHuka 3a
HaHacsHe W 3aTBOpeTe KanauykaTa Ha CnpuHLOBKaTa, Taka 4e MaTepuansT Aa He 6bae
ocBeTeH. MaTepuanbT e YyBCTBUTENEH KbM CBETAMHA. U3bsarsaiite TBbpAe AbNro BpeMe 3a
MaHunynauus nNpyu CUIHO OCBeTNeHWe. He nsnonssaiiTe NpoayKTa 3a NauueHTn, KouTo umat
NCTOPUSA C TEXKW anepriyHn Unm Bb3nanuTeNHn peakunm KbM NpoayKTa MAM KbM HAKOS OT
cbcTaBkuTe Ha npoaykTa. Nord FLOW He n3nbuBa pagnaums v He BOAW A0 €NeKTPOMarHUTHU
CMyLLeHNs.

NPEANA3HU MEPKU

Nord FLOW 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 FLOW peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est réduit
autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha KodepaaM Nu HaHacsHeTo Ha npoaykTa. NMPU MOMAAAHE
B OYWUTE: U3nnakHeTe BHUMATENIHO C BOAA B NPOABL/DKEHNE Ha HAKONKO MUHYTW. MaxHeTe cn
KOHTaKTHUTE nelyM, ako uMate TakvBa W € NecHO Aa ro HanpasuTe. poabmkeTe Aa
n3nnakeate. AKO pasapasHEHWETO Ha ouuTe MpoAb/kasa: MoTbpceTe MEAULMHCKU CbBET /
nomoLy. MPU MOMAAAHE BbPXY KOXATA WIW JIUFTABULIATA: U3MuiiTe 06uUnHO ¢ Boaa. AKo
ce nosiBM pasHeHe Ha KoxaTa / nuraeuuata uam obpus: MoTbpceTe MEAWLIMHCKM CbBET /
nomouy. CeaneTte 3amMbpceHOTO 0o6nekno v um3nepete npeav cneasawata ynotpeb. MPU
MOrNbWAHE: W3nnakHeTe yctata. ObaaeTte ce Ha LleHTbpa no OTpoBM WMAM Ha nekap /
TepanesT, ako ce yyscTeaTe 3ne. MNPU BAULWIBAHE: M3BeaeTe NMUETO Ha YACT Bb3AYX U IO
noanoMaraiTe npu AvlaHe.

N3muniite nobpe pwvueTe cnea paboTa. M3nonseaiite camo Ha Aobpe NMpoOBETPUBO MACTO.
MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alMTHU PbKaBULM / 3aWMUTHO 06neKno / npeanasHu cpeacTsa
3a 04K / 3alMTa Ha NULETO 3a NeKaps W naumeHTa.

lpeanasHu mepku, KouTo Tps6Ba Aa ce B3eMat B ClydYasi Ha NpomMeHu B pabotata Ha
YCTpO#iCTBOTO:

AKo 3abenexmuTe HsSKakBM MPOMeHM B paboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO OTCTpaHeTe
HaHeceHus MaTepvan C NOoAXOAsL, CTOMATONOrMYeH MHCTPYMeHT. MonuTaiiTe nauveHTa Kak
ce 4yyBCTBa. AKO MaUMEeHTLT 3a6eNexn HAKaKBM HeXenaHn CTpaHnyHn edekTn, HesabasHo ce
obaneTe B MECTHUA TOKCUKONIOTUYEH LEHTBLP.

CPOK HA rogHOCT

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état de santé
général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des personnes agées.
PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec l'appareil: dent,
muqueuse buccale, salive.
UTILISATEUR VISE

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

STERILITE

Nord FLOW 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

Cpok Ha rogHocT Ha Nord FLOW e 4 roauvHu OT aatata Ha npou3BOACTBO. He u3nonssaiite
cneA cpoka Ha roaHocT. [MapTMaHMAT Homep TpsibBa fAa 6bAe uUMTMpaH MpW BCskKa
KopecrnoHzeHuUws. MorneaHeTe onakoskaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha roHOCT.
CbXPAHEHME

Nord FLOW est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température ambiante
est de 18-25°C. La quantité de composite 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

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha Cyxo v fobpe NpoBeTpUBO MSICTO npu 4-28 © C.
[lpbxTe faney oT npsika CTbHYEBa CBET/IMHA WM M3TOYHMULM Ha ToMMHa. He 3ampassiBaiiTe. [la
ce nasu ot geua!

U3XBBbPJAHE

Aucun accessoire n'est fourni avec l'appareil. Les consommables, tels que les embouts
d'application, sont fournis avec le dispositif.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

M3xBbpneTe CbAbpXaHMETO / KOHTeliHepa Cnope HauMoHaIHUTE HOPMATUBHU M3UCKBaHMS.
BAUTENTHOCT

AKO Bb3HWKHE CEpUO3eH WHLUWAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOICTBOTO, CboblieTe ToBa Ha
Npou3BOAUTENS M Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXaBaTa-ufleHka, B KOSITO ce Hamupa
noTpebuTensiT u / NN NauneHTbLT.

PE3OME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHUWYHUTE PE3YJITATU

Nord FLOW e 6e3onaceH v paboTv Mo npeaHasHayeHWe, ako ce W3MOon3Ba B CbOTBETCTBUE C
MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpeba Ha npoussoauTens. PesioMe Ha 6e30MacHOCTTa WM KIMHUYHWTE
rnokasaTtenu e 6bae npeactaseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LWOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJIUTE

MpoayKTTE HU ca pa3paboTeHun 3a npodecroHanHa ynotpeba B cTomartonorusTa. MoHexe
MPUIOXKEHNETO Ha HalIMTE MPOAYKTU € W3BbH Hal KOHTPOA, MOTPEGUTENST HOCU MbaHa
OTrOBOPHOCT 3a MPUIOXEHWETO Ha NpoayKTa. Pasbupa ce, HUe rapaHTUpaMe 3a KauecTBoTo
Ha NpoAYKTUTE CU B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE CTaHAAPTH.

BAJIMAHOCT

Crep ny6nuKyBaHeTO Ha Tasu WMHCTPYKUMS 3a ynoTpeba BCUUKM MPEeAMLUHU BEPCUU ce
OTMEHST.

OMNAKOBKA

REF| NRDFTA1 2g cnpuHuoBka Al, 3 HakpaliHuka
REF| NRDFLA1 5g cnpuHuoBka Al, 5 HakpaliHuka
REF| NRDFTA2 2g cnpuHuoBka A2, 3 HakpalHuka
REF| NRDFLA2 5g cnpuHuoBka A2, 5 HakpaliHuka
REF| NRDFTA3 2g cnpuHuoBka A3, 3 HakpaliHuka

REF| NRDFLA3
REF| NRDFTA35
REF| NRDFLA35
REF| NRDFTK1

5g cnpuHuoBka A3, 5 HakpaliHuka
2g cnpuHuoBka A3.5, 3 HakpaiHuKa
5g cnpuHuoBka A3.5, 5 HakpaiHuKa
4x2g CNpUHLOBKK, 10 HakpaliHuka

* PermctpupaHa TbproBcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, FepmaHus.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

PREPARATION DE LA CAVITE:

1. Préparer la cavité comme d'habitude.

2. Nettoyer la surface avec une pate prophylactique sans huile, telle que Nord
FASTE.

3. Pour les cavités profondes, utiliser un ciment de revétement a base d'hydroxyde

de calcium ou de verre ionomere.
GRAVURE, COLLAGE:
1. Appliquer une couche de mordant, tel que Nord GEL, sur la surface a mordre.
Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes
(émail). Rincer a I'eau et sécher a l'air. Eviter de sursécher la dentine.
2. Appliquer une couche d'adhésif, tel que Nord BONDING LC, immédiatement sur
; la surface a mordancer, en suivant les instructions du fabricant.
PREPARATION DE LA SERINGUE:

1. Retirer le capuchon de la seringue.
2. Fixer rapidement et soigneusement I'embout de distribution a la seringue.
3. Testez I'écoulement des produits a partir de I'embout avant de les utiliser par

voie intra-orale.
PLACEMENT DE Nord FLOW:

1. Avant de porter la seringue a la bouche, éliminer l'air de I'embout de
distribution. Pour éliminer I'air de I'embout, avec I'embout dirigé vers le haut,
pousser doucement le piston de la seringue vers |'avant. Si I'air est toujours
présent dans I'embout, les bulles d'air peuvent étre éliminées au moment de
I'injection.

2. Pousser délicatement le piston et appliquer une couche de matériau dans la

cavité. Ne pas forcer le piston.

Ne pas appliquer de couches de plus de 2 mm de profondeur.

Polymériser a la lumiére pendant 20-30 secondes (en fonction de la profondeur
de la couche). Utiliser une lampe de polymérisation LED avec une intensité
lumineuse de 1200mW/cm? en mode complet, pas en mode rampe ou
impulsion. Certaines lampes avec une intensité plus élevée pourraient
nécessiter moins de temps de polymérisation, suivre les instructions d'utilisation
du fabricant. Finir la restauration.

AVERTISSEMENTS

bl ol

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement I'embout
d'application et refermez le bouchon de la seringue, de manliére a ce que le matériau ne reste
pas sans lumiére. Le matériau est sensible a la lumiére. Eviter les temps de manipulation
trop longs sous un éclairage intensif. Ne pas utiliser Nord FLOW chez les patients ayant des
antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a l'un de ses
ingrédients. Nord FLOW n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Nord FLOW est un composite nano-fluidifiable, bioinerte, radio-opaque et photopolymérisable
sous les teintes Vita*. Nord FLOW est un produit hautement esthétique, trés résistant, d'une
polissabilité supérieure avec des caractéristiques de fluidité optimales.

COMPOSITION

Verre dentaire broyé 50-70%, mélange méthacrylate 30-40%, dioxyde de silicium 1-5%,
coinitiateur <1%, photoinitiateur <1%, stabilisateur <1%, inhibiteur <1%, opacifiant <1%,
pigment 1%.

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'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 l'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 uniquement 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 FLOW napadidetar pn anooTelpwpévo. Agv UMNAPXEl AvVAyKn yid anooTeipwon
npoetoiyaciag, kadapiopo, f anoAlpavon, MPOANMTIKA Kdl TAKTIKA ouvTApnon n
BaBpovounon yia Tnv €Eac@aAion TnG oHaAng A&IToupyiag TNG CUOKEUNG Kal aoPAAEIg KaTa
Tnv didpkeia TnG npoBAendpevng didpkeiag {wng TNG. QOTOT0, UNV XPNOIKOMOIACETE av n KUpIa
ouokeuacia £xel Nabel {npid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

La durée de conservation du produit est de 4 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

Nord FLOW eivar oxedlaopévo yia Xprion oe odovTiatpeio Onou n Beppokpacia Tou
nepiBalhovTog eival 18-25°C. H noodtnTa nou diavéperal and Tnv oUvBeTn pntivneival
KataAAnAn yia pia Xprion (yia évav acBevi Hovo). Mnv xpnaoipgonoieite Eavd. H noodTnTa nou
diavepeTal kal dev KpATIETAl OTNV ApyIKM TNG CUOKeUaaia Unopei va xaoel Tnv Asitoupyia TnG.
ANAANQZIMA M'EPH KAI AZSEZOYAP

Aev napexovTal a§egoudp HE TNV OUOKEUR. AVaAWOINa Onwg puyxXn EpApuoyng napéxovral ue
TNV OUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a une
température de 4-28°C. 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
I'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 FLOW 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 deés 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 contrble, I'utilisateur en est entiérement
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

[REF NRDFTA1
[REF| NRDFLA1
[REF NRDFTA2
[REF NRDFLA2
[REF NRDFTA3
[REF NRDFLA3
[REF| NRDFTA35
[REF| NRDFLA35
[REF NRDFTK1

Seringue de 2g A1, 3 embouts
Seringue de 5g A1, 5 embouts
Seringue de 2g A2, 3 embouts
Seringue de 5g A2, 5 embouts
Seringue de 2g A3, 3 embouts
Seringue de 5g A3, 5 embouts
Seringue de 2g A3.5, 3 embouts
Seringue de 5g A3.5, 5 embouts
Seringues de 4x2g, 10 embouts

* Marque déposée de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Allemagne.

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

MPOETOIMAZIA KOINOTHTAZ:

1. MpOETOINACTE TNV KOIAOTNTA ONWG NavTa.

2. KaBapioTe Tnv enipavela pe NPOPUAAKTIKN NAcTa Xwpig €Aaia 6nwg Tnv Nord
FASTE.

3. Ma BaBiég KOIANOTNTEG, XPNOILOMNOINCTE WG NPWTO OTPWOHA Kovia pe udpoEeidio

Tou aoBeoTiou.
AAPONOIHZH, ZYTK'OAAHZH:

1. EpappdoTe €va oTpwpa adponoinTikou UAikoU, onwg To Nord GEL otnv
enipavela nou npokerrar va adponoindei. AProte To adporoinTikoé yia 15
deuTepodAenTta (odovTivn), f) 30 deuTepdAenTa (OUAATO). SENAUVETE pe vePO Kal
OTEYVOOTE He TOV aépa. ANopUYETE TNV unepPBoAIkn ENpoTNTa TNG 0dovTivng.

2. E@appooTe €va AenTd oTpwMA GUYKOAANTIKNAG Koviag, onwg Nord BONDING LC
apEoWG Navw oTnv adponoinuévn enipdaveia, akoAouBwvTag TIG odnyieg Tou

KATAoKEUaoTn.
NMPOETOIMAZ'IA ZYPIITAZ:
1. AQaIpEOTE TO KANAKI TIG oUPIYYAG.
2. TonoBeTrOTE TO pUYXOG EPAPHOYNG NPOTEKTIKA KAl YPAYopa navw aTnv ouplyya.

3. EA€yETe TNV por} Tou UAIKOU and To puyxog npiv TNV Xprnon.
TOMOOETHZH TOY Nord FLOW:

1. Mpiv @épeTe TNV OUpPlyya OTO OTOMA, APAIPESTE TOv agpa and To pUyXog
epappoyng. MNa va agaipéoete Tov agpa and 1o pUyxog, Ye To pUYXOG Npog Ta
navw, niEote anald 1o €uRolo TnG oUplyyag. Av undapxel akopa aépag Péoa oTo
pUYXO0G EQAPHOYNG, OI UOAAIdEG HnopoUV va agaipeBolv KaTa TNV £yxuon.

2. MigoTe analda 1o €UPROAO Kal EPappOOTE £va OTPWHA UAIKOU 0TnV KOIAOTATA. Mnv

niggeTe duvara To €uPoAo.

Mnv e@appooeTe oTpwpata naxutepa and 2mm.

dwTonoAupepioTe yia 20-30 deutepdAenTa (avaloya To ndAXog OTPWHATOG).
XpnoigonoioTte Aduna noAupepiopot LED pe évraon @wTtdg 1200mW/cm?.
Kanoleg AGpneg pe PeyaAUTepn €vraon Wnopei va xpeiajovral AlyoTepo Xpovo
NoAUPEPIOCUOU, akoAouBnoTe TIG 0dnyieg XPRONG TOU  KATAOKEUAOTH).
OAOKANPWOTE TNV anNokaTacTaon.

NMPOEIAOMNOTI'HZEIZ

hw

ApouU €xel eEaxBei n eniBupnTA NoodTNTA UAIKOU, apaipEaTe AUECWG TO PUYXOG EPAPHOYNG
Kal KAEIOTE To KANAKI TNG oUPIYYAg WOTE VA PNV PWTIOTEI TO UAIKG. To UAIKO gival euaioBnTto
0TO QWG. ANOQUYETE ToV UNEPBOAIKO XPOVO €enefepyaciag KATw and &viovo Qwg. Mnv
XPNOIPOMNOIEITE TO MPOidV 0 AOBEVEIG Nou €xouv 10TOPIKO agoBapng arAepyiag r avTidpdoeiq
€peBICPOU OTO NPOIOV 1} € onolodrnoTe and Ta ouoTaTika Tou. Nord FLOW Jev eknéunel
akTivoBoAia, kai dev NPoKaAei NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEUPBOAEG.

NMPO®YAAZEIZ

Nord FLOW eival pia oUvBeTn @wTonoAupepi{OPeVN pnTivn, adpavng Kal akTIVOOKIEPH, HE
anoxpwoelg Vita8*, To Nord FLOW eival é&va uywnAa aiodnTiko npoidv, pe 1Id1aitepn avtoxn, He
HEYAAN IkavoTnTa OTIABWONG, Kal BEATIOTA XAPAKTNPIOTIKA PONG.

2Z'YZTAZH

0J0vTIKO YuaAi aheopévo 50-70%, peiypa pebakpuAikou 30-40%, di0&gidio Tou nupiTiou 1-
5%, OUVUMNOAOYIOTNG <1%), PWTOEKKIVNTAG <1%, aTabeponointig <1%, avacToAéag <1%,
adlapavioTng <1%, XpwoTikn ouaia 1% To.

Nord FLOW dev nepiAapBAavel 1IaTPIKEG OUTIEG, CUMNEPIAQKBAVONEVWY Kal avOpwnIvou aipaTog
f Napaywyo nAAouaTtog: 1I0Toug f KUTTapa, r Ta napaywyd Toug, avipwnivng NPogAeuong:
10ToUG 1) KUTTapa JwIKNG MPOEAEUONG, 1 Napdywyd Toug, OMWG auTa avag@épovtal oTov
Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012" ouaieg nou €ival KapkIvoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG aTNV
avanapaywyr, f nou va €xouv 1310TNTEG Nou d1aTapacgoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.
XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

DwTonoAupepIlOPEVO 20-30s
BabBog noAupepIoHoU 3.24+0.03 mm
HNXAavikn avroxn 110.2+4.1 MPa

MNpoTeiveTal n Xprion anopovwTipa Karta Tnv JIAPKEIa TNG €PAPHOYRG TOU NPoiovToG. E
NEPINTQZH EMA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AenTa. Av
uUnNAapxouv @akoi enagng, agpaipéaTe Toug, av eival eUKoAo. SuvexioTe va &enAévere. SE
NEPINTQEH ENA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe apBovo vepo. Av undpgel
€peOIOPOG N KOKKiviopa Oéppartog/BAevvoyovwv: AvalnThnoTe 1aTPIKM npogoxr/Bonbeia.
AQQIPECTE HOAUGHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE npiv TNV xpnon. =E MEPINTQEH KATAMOZHS:
ZenAUVeTE TO 0TOMA. KaAéoTe To KEvTpo AnANTnpIdocewy n yiatpo av aiobaveeite adiabeaia.
SE MEPINTQZH EIZMNNOHZ: MeTaKIVAOTE TO ATOHO O KABapo agpa Kal KPATrnoTe TO O€ OTAON
avern yia Tnv avanvor. MAUVeTe Ta xépia oag JIEEODIKA NpIV TOV XEIPIOUO. XPNOILONOIEIOTE
HOvo o€ KaAa aepilopevo Xwpo. MpoTeiveTal va Xpnaolhonolgital yavTia npooTaciag/pouxiouo
npooTaciag/yuaAld npooTaciag/eEonAioPo NpooTaciag NmPoownou yia TOV yiaTpd Kdal Tov
aoBevr).

[pouAdéeic nou npénei va AauBdvovral o€ nepinTwon aAAaywv ornv anédoon g
OUOKEUIG:

Edav napatnproete aAayég otnv anddoon TNG GUOKEUNG, apalpéaTe APECWG TO EPAPHOCHEVO
UAIKO pE KaTadAAnAo odovTiatpikd Opyavo. PwToTe Tov acbevhy nwg aiobaveral. Eav o
aoBevnG NapaTrpnoe OMoIETONNOTE aveniBOUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAEOTE AUECWG £va TOMIKO
KEVTPO dNANTNPIACEWY.

ATAPKEIA ZQHZ

anoppoPnTIKOTNTA VEPOU 17.10+0.20 pg/mm?3
SIaAUTOTNTA OTO VEPO 0.00+£0.00 pg/mm?3
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH

Nord FLOW anoka®ioTa/BeATIOVEl TNV aioONTIKN €Upavion Tou dovTioU nou anokabioTarar
anokaBioTd/cuvTnpei TNV 0doVTIKN AeiToupyia Tou dovTioUu mou anokabioTaral® npooTaTevel
BloAoyikeég dopég Tou dovTioU nou anokadioTaTal Kal Toug YEITOVIKOUG 10TOUG.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

H didpkela JwnG Tou MpoidvTog €ival 4 xpovia and TNV nUEPOMNVia KATaokeung. Mnv
XPNOIMOMOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O ap1BudG napTidag Npénel va avagpepeTal o KABE
SnAwaon. AgiTe TNV CUCKEUATia yia Tov apiBud naptidag kai Tnv nuepounvia AREnG.
AMOO'HKEYZH

- Na anokaracTacelg kolAoTATwV Tagng III, IV, kai V' anokatacTacelg
gnipaveiag pifikou cwAnva+
- INa o@payicpa onev Kal CXICHOV*
- INa apxikéG TONnoOEeTNOEIG O KOIAOTNTEG Tagng I kai II.
ANTENAEIZEIZ

KpaTriote Nord FLOW gppunTiKa KAEIOTO O€ ENPO Kal KaAG agpifOPEVO XWPo, O€ BepUokpacia
4-28°C. MpooTatéwTe and aneubeiag €kBeon oTo NAIAKO QWG Kal nnNyEG BepuoTnTag. Mnv
naywoeTe. KpatnoTe Yakpia ano naidia!

ATAGEZH

H 31G6ge0n Twv NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAI OUMGWVA HE TOUG €6VIKOUG
Kavovigpoug.
NMPOZOX'H

O1 aoBeveig nou gxouv I0TOPIKO coBapng arAepyiag r avTidpacelg epediooU GTO NPOIdV i OE
0nolodANoTE anod Ta CUCTATIKA ToU.
MNEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Av onolodnnoTe goBapd NePIOTATIKO AABEI XWPA O€ OXEON HE TNV CUOKEUN, va TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAoTr Kal TNV appodia apxn TG Xweag f Tng noAIreiag otnv onoia o XpioTng
Kal/n o acBevng BpiokovTal.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Nord FLOW dev mpénel va XpnolPomnoIgiTal e NPoidvTa Mou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KaBWG n
£UYEVOAN pnopei va diatapa&el Tnv diadikaacia Tou MOAUMEPIOHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPFEIEZ

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

Nord FLOW eival ac@aAég kal anodidel Onwg npoopileTal av Xpnaolponolgital cUNQva We TIG
0dnYigg Xxprong Tou KatackeuaoTr). H nepiAnywn Tng ac@aAeiag kai Tng KAIVIKAG enidoong 6a
el0axBei oTo oUoTnHa EUDAMED pOAIG EeKIVIIOE! va AEITOUPYEI.

YMNEYOYN'OTHTA KATAZKEYAZTH

'Exouv ulomnoinBei kal enaAnBeuTei PETpa eAEyxou KIvOUVOU, €XEl WEIWBEi 0 Kivduvog 600
NEPICOOTEPO YiIVETaIl, 0 GUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopével EXel KpIBei anodekTog.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

Ta npoidvTa pag £xouv avanTtuxBei yia enayyeAparikny xpron otnv odovTiatpikn. Kabwg n
£QApUOYn TwV NPOoIOVTWV Hag eival népa anod Tov €AeyXO HaAg, O XPNOTnG eival nNARpwg
uneuBUVOG YIa TNV €QAPUOYR Toug. MpoPavag, eyyudouaoTe OTI N NOIOTNTA TWV NPOIOVTWV
Hag gival og oup@via Ye Ta NpdTUNA Nou epappolovTal.

EFKYP'OTHTA

Agv UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA PE MANBUCHOUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug, kal TNV
YEVIKA TOUG KATAoTAon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidid, evAAIKES, ) NAIKIWUEVOI aoBEeVEiG.
NMPOOPIZ’OMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z’QMATOZ

Katd Tnv €kdoon Tou napovTtog eyXelpidiou Xpriong, OAeG oI NponyoUHEVEG €KDOTEIC
avTikaBioTavTar.
ZYZKEYAZIA

M£pOG TOU OWPATOG—oTOMA. I0TOoi ) CWHATIKA UYPA NOU €PXOVTAl OE ENAPN HE TNV CUCKEUR—
d0OvTIa, oTOpaTIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HEZTHZ

Nord FLOW é£xel dnpioupynBsi yia enayyeApaTikn Xpron oTnv odovTiaTpikni Kai povo. Xpnartng
Hnopei va gival povo adeioUuxog yIaTpOG NouU EXEl YVMOEI NAVW OTNV XPron KOIVAOV 030VTIK®V
oUVBETWV pNTIV@V. Agv UNAPYXEl AVAYKN YIa CUYKEKPIUEVN eKNaideuon.

ANOZTEIPQM'ENO

NRDFTA1
NRDFLA1
NRDFTA2
NRDFLA2
NRDFTA3
NRDFLA3
NRDFTA35

2g oUpiyya A1, 3 plyxn
5g oupiyya Al, 5 puyxn
2g oUpiyya A2, 3 plyxn
5g oupiyya A2, 5 puyxn
2g oUpiyya A3, 3 plyxn
5g oupiyya A3, 5 pluyxn
2g oUpiyya A3.5, 3 plyxn



NRDFLA35
NRDFTK1

* Katayeypappévo epnopikd onpa tng Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

5g oUpiyya A3.5, 5 puyxn
4x2g oUpryyeg, 10 pUyxn

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di manipolazione troppo lungo
sotto un'illuminazione intensa. 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
FLOW non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Nord FLOW & un composito nano fluido, bioinerte, radiopaco, fotopolimerizzabile, sotto le
tonalita Vita*, Nord FLOW & un prodotto altamente estetico, altamente resistente, con una
lucidabilita superiore e con caratteristiche di fluidita ottimali.

COMPOSIZIONE

Vetro dentale macinato 50-70%, miscela di metacrilato 30-40%, biossido di silicio 1-5%,
coiniziatore <1%, fotoiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, inibitore <1%, opacizzante <1%,
pigmento 1%.

Nord FLOW 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

fotopolimerizzazione 20-30s

Si raccomanda l'uso di un cofferdam durante l'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

profondita di polimerizzazione 3.24+0.03 mm
resistenza alla flessione 110.2+4.1 MPa
assorbimento dell'acqua 17.10£0.20 yg/mm?
solubilita in acqua 0.00£0.00 pg/mm?

La durata di conservazione del prodotto € di 4 anni dalla data di fabbricazione. Non utilizzare
dopo la data di scadenza. II numero di lotto deve essere citato in tutta la corrispondenza.
Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.

CONSERVAZIONE

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Nord FLOW 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

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C. Proteggere dalla
luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori dalla portata dei bambini!
SMALTIMENTO

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

- Per restauri di cavita di classe III, IV e V; restauri di carie della
superficie radicolare;
- Per la sigillatura di solchi e fessure;
- Per il posizionamento iniziale in cavita di I e II classe.
CONTROINDICAZIONI

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

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

Nord FLOW ¢ 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 iniziera a funzionare.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

In individui suscettibili, Nord FLOW puo0 causare reazioni allergiche o di irritazione (pelle,
occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

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

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

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

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

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

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

STERILITA

Nord FLOW 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

REF| NRDFTA1
REF| NRDFLA1
EF| NRDFTA2

Siringa da 2g A1, 3 punte
Siringa da 5g A1, 5 punte
Siringa da 2g A2, 3 punte
NRDFLA2 Siringa da 5g A2, 5 punte
NRDFTA3 Siringa da 2g A3, 3 punte
NRDFLA3 Siringa da 5g A3, 5 punte

Bl
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REF| NRDFTA35 Siringa da 2g A3.5, 3 punte
REF| NRDFLA35 Siringa da 5g A3.5, 5 punte
REF| NRDFTK1 4 siringhe da 2g, 10 punte

* Marchio registrato della Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germania.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Nord FLOW € progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente &
di 18-25°C. La quantita erogata di composito € adatta all'uso singolo (solo per un paziente).
Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non nella confezione originale pu6 portare
alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Nord FLOW to $wiattoutwardzalny nano ptynny, biopasywny, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich kompozyt z odcieniami Vita*, Nord FLOW to wysoce estetyczny, wysoce
odporny, doskonale polerowalny produkt o optymalnych wtasciwosciach rozlewnosci.
KOMPOZYCJA

Non vengono forniti accessori con il dispositivo. I materiali di consumo, come le punte di
applicazione, sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

PREPARAZIONE DELLA CAVITA:

1. Preparare la cavita come solito fare.
2. Pulire la superficie con una pasta per profilassi senza olio, come Nord FASTE.
3. Per cavita profonde, utilizzare un liner all'idrossido di calcio o un cemento di

rivestimento a base di vetroionomero.
INCISIONE, INCOLLAGGIO:
1. Applicare uno strato di mordenzante, come Nord GEL, sulla 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.
2. Applicare uno strato di adesivo, come Nord BONDING LC, immediatamente sulla
superficie mordenzata, seguendo le istruzioni d'uso del produttore.
PREPARAZIONE DELLA SIRINGA:

1. Rimuovere il cappuccio della siringa.
2. Collegare prontamente e con cura la punta di erogazione alla siringa.
3. Testare il flusso dei materiali dalla punta prima dell'uso intraorale.

POSIZIONAMENTO DI Nord FLOW:

1. Prima di portare la siringa alla bocca, rimuovere |'aria dalla punta di erogazione.
Per rimuovere l'aria dalla punta, con la punta rivolta verso l'alto, spingere
delicatamente in avanti lo stantuffo della siringa. Se I'aria & ancora all'interno
del puntale di erogazione, le bolle d'aria possono essere rimosse al momento
dell'iniezione.

2. Spingere delicatamente lo stantuffo e applicare uno strato di materiale nella
cavita. Non forzare lo stantuffo.

3. Non applicare strati profondi piu di 2 mm.

4. Fotopolimerizzare per 20-30 secondi (dipende dalla profondita dello strato).
Utilizzare la lampada di polimerizzazione a LED con intensita di luce
1200mW/cm? in modalita completa, non in modalita rampa o impulso. Alcune
lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, seguire le istruzioni d'uso del produttore. Terminare il
restauro.

AVVERTENZE

Szkto dentystyczne szlifowane 50-70%, mieszanina metakrylandw 30-40%, dwutlenek
krzemu 1-5%, koinicjator <1%, fotoinicjator <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, $rodek
zmetniajacy <1%, pigment 1%.

Nord FLOW nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub osocza;
tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub komdrek
pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
722/2012; substancji rakotwdrczych, mutagendw, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub
majacych wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Swiattoutwardzalny 20-30s

Gtebokos¢ utwardzania 3.244+0.03 mm

Wytrzymatosé na zginanie 110.2+4.1 MPa

Sorpcja wody 17.104+0.20 pg/mm?

Rozpuszczalno$¢ w wodzie 0.00+0.00 pg/mm?3
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do wypetnien ubytkéw klasy III, IV i V; uzupeinienia préchnicowe
powierzchni korzeni;
- Do uszczelniania wzeréw i szczelin;
- Do wstepnego umieszczenia w ubytkach klasy I i II.
PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na
produkt lub ktdrykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

Nord FLOW nie nalezy stosowaé z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol
moze zakt6cac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U osdb podatnych produkt moze wywotywacd reakcje alergiczne lub podraznienia (skdra, oczy,
btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la punta
dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa, in modo che il materiale non sia non

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



GRUPA DOCELOWA PACJENTOW OPAKOWANIE
Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego stanu NRDFTA1 Strzykawka 2g A1, 3 koncowki
zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. NRDFLA1 Strzykawka 59 A1, 5 korcodwki
PRZEZNACZONA CZESCE CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW USTROJOWYCH NRDETA2 Strzykawka 29 N kor,m‘,’wkf
rzykawka , 3 koAcowki
Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie - zab, $luzéwka Y 9 L
jamy ustnej, élina. NRDFLA2 Strzykawka 59 A2, 5 kohcowki
DOCELOWY UZYTKOWNIK NRDFTA3 Strzykawka 2g A3, 3 kofcowki
Nord FLOW przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii. NRDFLA3 Strzykawka 5g A3, 5 koncdwki
Iaicetncjé)nowanrz/ t'\\flko dla ItekaLza, ktcSlryI ma wielzjzle, jak uzywaé popularnych kompozytow NRDFTA35 Strzykawka 2g A3.5, 3 korcowki
entystycznych. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia. o
STERYLNOSE NRDFLA35 Strzykawka 5g A3.5, 5 kofcowki

Nord FLOW 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

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

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

NRDFTK1

* Zarejestrowany znak towarowy Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Niemcy.

Strzykawki 4x2g, 10 koncowki

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria. Wraz z produktem dostarczane sa
materiaty eksploatacyjne, takie jak koncoéwki aplikacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nord FLOW es un composite fotopolimerizable nano-fluido, bio-inerte, radiopaco bajo los
tonos Vita*. Nord FLOW es un producto de pulido de alta estética, muy resistente y superior
con caracteristicas de flujo 6ptimas.

COMPOSICION

PRZYGOTOWANIE UBYTKU:

1. Przygotowac ubytek jak zawsze.

2. Oczysci¢ powierzchnie bezolejowq pastg profilaktyczna, takq jak Nord FASTE.

3. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy uzy¢ podktadu z wodorotlenku wapnia
lub cementu glasjonomerowego na podkiad.

WYTRAWIANIE, KLEJENIE:

1. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak Nord GEL na wytrawiong
powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina), 30
sekund (szkliwo). Sptukaé wodg i osuszyé powietrzem. Unikaé przesuszenia
zebiny.

2. Natychmiast natozy¢ warstwe kleju, np. Nord BONDING LC na wytrawiong
powierzchnig, postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI:
1. Zdjac nasadke ze strzykawki.

2. Szybko i ostroznie przymocowac koricowke dozujaca do strzykawki.

3. Przetestowa¢ wyplyw materiatéw z koncoéwki przed uzyciem wewnatrzustnym.
UMIEJSCOWIENIE Nord FLOW:

1. Przed witozeniem strzykawki do ust, usuna¢ powietrze z koncéwki dozujacej.

Aby usungé powietrze z koncowki, koncowka skierowang do gory, delikatnie
popchnac do przodu tlok strzykawki. Jesli powietrze nadal znajduje sie wewnatrz
koncéwki dozujacej, powietrze pecherzyki moga zostaé¢ usuniete w momencie
wstrzykniecia.

2. Delikatnie nacisng¢ ttok i natozy¢ warstwe materiatu do ubytku. Nie wciskaé
ttoka na site.

3. Nie naktada¢ warstw gtebszych niz 2 mm.

4. Utwardzac¢ Swiattem przez 20-30 sekund (w zaleznosci od gtebokosci warstwy).
Uzywaé lampy polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200 mW/cm? w trybie
petnym, a nie w trybie rampy lub pulsacji. Niektére lampy o wiekszej
intensywnoéci moga wymagaé krotszego czasu polimeryzacji, nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta. Zakonczy¢
odbudowe.

OSTRZEZENIA

Vidrio dental molido 50-70%, mezcla de metacrilato 30-40%, diéxido de silicio 1-5%,
iniciador <1%, fotoiniciador <1%, estabilizador <1%, inhibidor <1%, productor de opacidad
<1%, pigmento 1%.

Nord FLOW 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

fotopolimerizacién 20-30s

profundidad de curacién 3.24+0.03 mm

fuerte flexibilidad 110.2+4.1 MPa

sorcién de agua 17.10+0.20 pg/mm3

solubilidad del agua 0.00£0.00 pg/mm?
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Nord FLOW 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 restauraciones de cavidades de clase III, IV y V; restauraciones
de caries de la superficie radicular;
- Para sellar fosas y fisuras;
- Para colocacion inicial en cavidades de clase I y II.
CONTRAINDICACIONES

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

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

Po wyttoczeniu zadanej iloéci materiatu natychmiast zdja¢ koncéwke aplikacyjna i zamkna¢
nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat jest wrazliwy na
Swiatto. Unikac zbyt dtugiego czasu manipulacji przy intensywnym oswietleniu. Nie nalezy
stosowac produktu u pacjentéw, u ktérych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje
alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdéw. Nord FLOW nie
emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktocen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukac wodaq przez kilka minut. Zdja¢ soczewki kontaktowe,
jesli s obecne. Kontynuowa¢ ptukanie. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sig: Zasiegnac
porady/zg’fosié sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA
SLUZOWA: Umy¢ duzq iloscia wody. Jesli wystapi podraznienie skory/bton $luzowych lub
wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i
wyprac przed ponownym uzyciem. W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac¢ usta. W przypadku
ztego 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

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,
mucosa oral, saliva.
USUARIO PREVISTO

Nord FLOW esta desarrollado Unicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar composites dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

Nord FLOW se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion 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

Okres trwatosci produktu wynosi 4 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci. W catej korespondencji nalezy podawa¢ numer partii. Data serii i data waznosci
znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran accesorios con el dispositivo. Los consumibles, como las puntas de
aplicacion, se suministran con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

Przechowywac¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym miejscu w
temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i zrodet
ciepta. Nie zamraza¢. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACJA

Zawartoéé/,pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Nord FLOW jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie z
instrukcjg uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych
zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziataé.

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w stomatologii.
Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg, 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 tracq
waznosc.

PREPARACION DE LA CAVIDAD:

1. Prepare la cavidad como siempre.
2. Limpiar la superficie con pasta profilactica sin aceite, como Nord FASTE.
3. Para cavidades profundas, utilice un revestimiento de hidroxido de calcio o un

cemento de revestimiento a base de ionémero de vidrio.
DECAPAR, UNION:
1. Aplique una capa de decapado, como Nord GEL a la superficie a decapar. Deje
el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte).
Enjuague con agua y seque con aire. Evite secar la dentina en exceso.
2. Aplique una capa de adhesivo, como Nord BONDING LC inmediatamente sobre
la superficie decapada, siga las instrucciones de uso del fabricante.
PREPARACION DE LA JERINGA:

1. Quite la tapa de la jeringa.

2. Acople rapida y cuidadosamente la punta dispensadora a la jeringa.

3. Pruebe el flujo de materiales desde la punta antes de usarlo de forma intraoral.
COLOCACION DE Nord FLOW:

1. Antes de llevar la jeringa a la boca, retire el aire de la punta dispensadora. Para

eliminar el aire de la punta, con la punta apuntando hacia arriba, empuje
suavemente hacia adelante el émbolo de la jeringa. Si todavia hay aire dentro
de la punta dispensadora, las burbujas pueden eliminarse en el momento de la
inyeccion.

2. Presione delicadamente el émbolo y aplique una capa de material en la cavidad.
No fuerce el émbolo.



No aplique capas de mas de 2 mm de profundidad.

Polimerice con la luz durante 20-30 segundos (depende de la profundidad de la
capa). Utilice una ldmpara de polimerizacién LED con una intensidad de luz de
1200 mW/cm? en modo completo, no en modo rampa o pulso. Algunas lamparas
con mayor intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacion, siga las
instrucciones de uso del fabricante. Termine la restauracion.

ADVERTENCIAS

AW

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden (riin 8jenol iceren Griinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta de
aplicacion y cierre la tapa de la jeringa, para que el material no se pierda. El material es
sensible a la luz. Evite un tiempo de manipulacién demasiado prolongado en condiciones de
iluminacién intensa. 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 FLOW no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

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

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacién 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. ContinGie enjuagando. Si la irritacion ocular
persiste: consulte con su médico. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS:
Lave con abundante agua. Si se produce irritacién o sarpullido en la piel o mucosas: busque
atencién 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 area
bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa protectora/protecciéon
ocular/proteccién facial para médico y paciente.

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

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

VIDA UTIL

Viicudun bir bélimi - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilari - dis, oral mukoza,
tukarik.
HEDEFLENEN KULLANICI

Bu Uriin yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir. Yalnizca
basit dental kompozitlerin nasil kullanilacadi bilgisine sahip lisansl doktor er tarafindan
kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

Nord FLOW sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri boyunca
diizgiin ve glivenli bir sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde
sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona
gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmigse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Nord FLOW ortam sicakhiginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak uzere
geligtirilmistir. Dagitilmig kompozit 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

La vida util del producto es de 4 afios a partir de la fecha de fabricacién. 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

Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar verilmemektedir. Uygulama uglari gibi sarf malzemeleri
cihazla birlikte verilmektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C. 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 segun 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 FLOW 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 odontolégico. Dado que la
aplicacion de nuestros productos estd 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.

VALIDEZ

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

EMBALAJE

E NRDFTA1 Jeringa 2g A1, 3 puntas

E NRDFLA1 Jeringa 5g A1, 5 puntas

E NRDFTA2 Jeringa 2g A2, 3 puntas

[REF| NRDFLA2 Jeringa 5g A2, 5 puntas

E NRDFTA3 Jeringa 2g A3, 3 puntas

[REF| NRDFLA3 Jeringa 59 A3, 5 puntas

E NRDFTA35 Jeringa 2g A3.5, 3 puntas

E NRDFLA35 Jeringa 5g A3.5, 5 puntas

E NRDFTK1 4 jeringas de 2g, 10 puntas

* Marca registrada de Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Alemania
KULLANIM KILAVUZU TR

ACIKLAMA

KAVITEYI HAZIRLAMA:

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin.
2. Yuizeyi Nord FASTE gibi yagsiz bir profilaksi macunu ile temizleyin.
3. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama veya cam iyonomer bazl

kaplama simani kullanin.
ASINDIRMA, YAPISTIRMA:

1. Asindirilacak yiizeye Nord GEL gibi bir agindirici tabaka uygulayin. Asindiriciy
(dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile durulayin ve havayla
kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin.

2. Asindirilmig yiizeye hemen Nord BONDING LC gibi bir yapistiriciyi tabaka halinde
sirdn, Ureticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin.

ENJEKTORU HAZIRLAMA:
1. Enjektor kapadini gikarin.

2. Daditici ucu derhal dikkatlice enjektore takin.
3. Adiz iginde kullanmadan 6nce ugtan maddenin nasil aktigini test edin.
Nord FLOW 'NIN YERLESTIRILMESI:
1. Enjektoru agza goturmeden 6nce daditici ugtaki havayi bosaltin. Ugtaki havayi

ug yukari bakacak sekilde gikarmak igin enjektor pistonunu hafifge ileri itin.
Daditici ucun iginde hava kalmasi durumunda, enjeksiyon esnasinda hava
kabarciklar gikarilabilir.

2. Pistonu nazikge iterek kaviteye tabaka halinde malzemeyi uygulayin. Pistonu
zorlamayin.

3. 2 mm'den derin tabakalar uygulamayin.

4. 20-30 saniye slireyle (tabaka derinligine bagl olarak) isikla polimerize edin. Egik

veya atis modunda degil, tam modda 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED
polimerizasyon isigini kullanin. Daha ylksek yogunluga sahip isiklar daha az
polimerizasyon slresi gerektirebilir, Uretici tarafindan sadlanan kullanim
talimatlarini izleyin. Restorasyonu tamamlayin.

UYARILAR

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektorii hemen gikarin ve enjektor
kapadini kapatin, boylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Materyal i1sida duyarlidir. Yogun
aydinlatma altinda gok uzun maniptlasyon slresinden kaginin. Bu Urini, Uriine veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan
hastalar igin kullanmayin. Nord FLOW radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik
enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Nord FLOW, Vita* tonlar altinda isikla sertlesen nano akiskan, biyoetkisiz, radyoopak bir
kompozittir, Nord FLOW, optimum akiskanlik ozelliklerine sahip son derece estetik, son
derece direngli, Gstln cilalanabilirlik derecesine sahip bir Grindar.

BILESIM

Cam dis 6gutulmis %50-70, metakrilat karisimi %30-40, silikon dioksit %1-5, koinitator
<%1, foto baslatici %1, stabilizatér %1, inhibitoér %1, opaklastirici %1, pigment %1.

Bu Urin insan kani veya plazma turevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya endokrin
bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkac dakika
suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve c¢ikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi gikarin.
Durulamaya devam edin. Goz 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 &nce
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 bigimde 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 dedisiklik 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 6MRU

isikla kiirlenme 20-30s

kur derinligi 3.24+0.03 mm
egilme mukavemeti 110.2+4.1 MPa
su_emilimi 17.10+0.20 pg/mm?3

suda gozinurlik
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

0.00£0.00 pg/mm3

Uriiniin raf 8mri Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtiimelidir. Parti numarasi ve son
kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriinii 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin. Dogrudan
gunes isigindan ve 1si kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecegi
yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Nord FLOW restore edilebilir disin estetik gérinimini geri kazanmasini/daha estetik
gorinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini saglar;
restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

- III.,, IV. ve V. sinif kavitelerin restorasyonlar; kok yilizeyi ciriik
restorasyonlari igin;
- Cukurlarin ve gatlaklarin kapatilmasi igin;
- I. ve II. sinif bosluklara ilk yerlestirme igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Nord FLOW givenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi
durumunda amaglandigi gibi galisir. Guivenlik ve klinik performans 6zeti, ise baslar baglamaz
EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

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

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

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {izerine, dnceki tiim versiyonlarin yerini alacaktir.



AMBALA)

NRDFTA1 2g enjektor A1, 3 adet ug
NRDFLA1 5g enjektor A1, 5 adet ug
NRDFTA2 2g enjektor A2, 3 adet ug
NRDFLA2 5g enjektor A2, 5 adet ug
NRDFTA3 2g enjektor A3, 3 adet ug
NRDFLA3 5g enjektor A3, 5 adet ug
NRDFTA35 2g enjektor A3.5, 3 adet ug
NRDFLA35 5g enjektor A3.5, 5 adet ug
NRDFTK1 4x2g enjektor, 10 adet ug

* Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.nun ( KG, Bad Sackingen, Almanya) tescilli ticari

markasidir.

SIGNS EXPLANATION /SCHILDER ERKLARUNG /3HAYEHME HA CUMBOJIUTE

/EXPLICATION
/OBJASNIENIE

DES SIGNES /EZHIFHZH Z'HMANZHZ /SPIEGAZIONE DEI SEGNI
ZNAKOW /EXPLICACION DE SIGNOS /ISARETLERIN ACIKLAMASI

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

Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemnepaTypeH numuT /Limite
de température /Opio Beppokpaciag /Limite di temperatura /Limit
temperatury /Limite de temperatura /Sicaklik Siniri

Consult instruction for wuse / ebrauchsanweisung beachten
/KoHcynTupaitTe ce C WHCTpykumsita 3a ynoTtpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /SupBouAeuTeite TIG 0dnyieg xpriong /Consultare
le istruzioni per 'uso /Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania /Consultar
las instrucciones de uso /Kullanim talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Von Sonnenlicht fernhalten /[a ce na3u ot
cnbHYeBa ceeTamHa /Tenir & I'écart de la lumiére du soleil /KpathoTe
pakpid anoé Tov Ao /Tenere lontano dalla luce del sole /Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym /Mantener alejado de la luz del sol /Giines isigindan
uzak tutun

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

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

Medical device /Medizinisches Gerat /MeanumHcko yctpoiicTteo /Dispositif
médical /latpikr cuokeur) /Dispositivo medico /Urzadzenie medyczne
/Dispositivo medico /Medikal Cihaz

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

Catalogue number /Katalognummer /KatanoxeH Homep /Numéro de
catalogue /ApiBuOG katahoyou /Numero di catalogo /Numer katalogowy
/NUumero de catalogo /Katalog numarasi

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

Manufacturer /Hersteller /I'Ipomsso.gMTen /Fabricant /KaTaokeuaoTng
/Produttore /Producent /Fabricante /Uretici
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