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Nord GEL

EN Phosphoric acid etching gel

DE Atzgel mit Phosphorséure

BG len 3a euBaHe Ha docdopHa KucennHa
FR Gel de mordancage a l'acide phosphorique
EL TCeA xapa&ng pwoPopikoU 0EE0G

IT Gel mordenzante con acido fosforico

PL Zel do wytrawiania kwasem fosforowym
ES Gel de grabado de acido fosférico

TR Fosforik asit asindirma jeli

AL THER

INSTRUCTION FOR USE
DESCRIPTION

severe allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. Nord GEL
does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS

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. Do NOT induce vomiting.
Subsequently, have the casualty drink 1 - 2 glasses of water immediately. Do not try
to neutralize with bases, no charcoal. 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 rinse applied
gel with copious amount of water, use suction system and do not let enter the mouth
and swallow. Ask patient how she/he is feeling. If pacient noticed any undesirable
side-effects, immediately call to a local poison center.

SHELF-LIFE

Shelf-life of Nord GEL is 3 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

Nord GEL is 37% thixotropic phosphoric acid gel with optimum level of viscosity.
Syringe presentation with special tips allows placement of the etching gel in any
desired location.
COMPOSITION

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

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

Diluent 40-60%), phosphoric acid 37%, silicon dioxide 10-20%, thickener 5-10%,
pigment <1%.

Nord GEL 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

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 GEL 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

[ pH [ <1 |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Nord GEL is intended to be used for tooth surface preparation procedures.
CLINICAL 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

- Tooth enamel and / or dentin etching.
CONTRA-INDICATIONS

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

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

NRDGECP 4.3g syringe, 5 tips

NRDGEM1 4x1.2ml syringes, 10 tips

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

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

Nord GEL ist ein 37%iges thixotropes Phosphorsdure-Gel mit optimalem
Viskositdtsniveau. Spritzenprdsentation mit speziellen Spitzen ermoglicht die
Platzierung des Atzgels an jeder gewiinschten Stelle.

ZUSAMMENSETZUNG

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.
INTENDED USER

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

STERILITY

Verdinnungsmittel 40-60%, Phosphorsdure 37%, Siliziumdioxid 10-20%,
Verdickungsmittel 5-10%, Pigment <1%.

Nord GEL 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 geméaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefdhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

[pH [ <1 |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Nord GEL 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 GEL ist fir die Préaparation von Zahnoberflachen vorgesehen.
KLINISCHE INDIKATIONEN

- Atzen des Zahnschmelzes und / oder des Dentins.
KONTRAINDIKATIONEN

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

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

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

Bei empfindlichen Personen kann Nord GEL allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

PREPARATION:
1. Prepare surface as always. The working area must be kept dry.
2. If the surface to be etched is not freshly exposed, cleaning with oil-free

prophylaxis paste such as Nord FASTE is recommended.
3. Attach application tip to the syringe.
4. Flow small amount of gel on mixing pad.
ETCHING:
1 Delicate push on plunger and apply layer of etch on all surface to be
etched. Do not force plunger.
Leave etch gel in place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel).
Rinse with water and dry with air.
Verify etched surface is clean and dry.
5. Use an adhesive such as Nord BONDING LC.
WARNINGS

pwn

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

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kdnnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

After the desired amount of material extruded, immediately remove application tip
and close the syringe cap. Do not use Nord GEL for patients who have a history of

Nord GEL ist nur fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3, wie man géngige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT




Nord GEL wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung
oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerdt wahrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primérverpackung beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Nord GEL ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material
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

Paspeauten 40-60%, dochopHa kucenuHa 37%, cunuumes auokcua 10-20%,
crbctuten 5-10%, nurMeHT <1%.

Nord GEL He cbAabpxa leKapCTBEHO BELIeCTBO, BKJOYUTENIHO MPOM3BOAHM Ha
YoBellKa KPpbB WKW NNasMa; TbKaHU UK KNeTKW, UK TeXHU NPOU3BOAHN OT YOBELLKHU
Npousxof; TbKaHW WAN KNeTKU OT XMUBOTUHCKWU MPOU3IXOA WUAN TEXHW NPOU3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N 722/2012; BewectBa, KOUTO ca
KaHLeporeHHW, MyTareHHW, TOKCUMYHKM 3a Bb3NPOM3BOACTBO MM Ca C paspyluaBalin
eH/I0KpMHHaTa cucTema CBOICTBa.

XAPAKTEPUCTUKHN HA PABOTA

[pH [ <1
NPEAHA3SHAYEHME U KJIMHUYHU NON3UN

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

Nord GEL e npepgHasHayeH ja ce uM3Mon3sBa 3a npouefypu 3a MOAroToBKa Ha
NOBBPXHOCTTa Ha 3bbuTe.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

VORBEREITUNG:
1. Bereiten Sie die Oberflache wie immer vor. Der Arbeitsbereich muss
trocken gehalten werden.
2. Wenn die zu &tzende Oberfldche nicht frisch belichtet ist, wird eine
Reinigung mit 6lfreier Prophylaxepaste wie Nord FASTE empfohlen.
3. Bringen Sie die Applikatorspitze an der Spritze an.
4. FlieBen Sie eine kleine Menge des Gels auf den Mischblock.

1. Driicken Sie sanft auf den Kolben und tragen Sie die Atzschicht auf alle
zu atzenden Flachen auf. Setzen Sie den St6Bel nicht mit Gewalt ein.

2. Lassen Sie das Atzgel fur 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)
einwirken.

3. Spulen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.

4. Stellen Sie sicher, dass die geatzte Oberflédche sauber und trocken ist.

5. Verwenden Sie einen Klebstoff wie z. B. Nord BONDING LC.

WARNUNGEN

- 3b6eH eMain U / UK AEHTHH.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUS HA TEXKW aNepruyHn UNu Bb3NANMTENHU peakumu
KbM NPOAYKTa UM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHUA 3A KOMBUHALUMN

He e n3secTHo.
HEXEJTIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHU anepruyHn Uan Bb3nanutenHn
peakuun (Ha KoxaTa, ouuTe, NuraeuuaTta, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPON Ha puUCKa ca MPUIOXKEHU U MPOBEPEHU, PUCKBT € HaMmaneH,
KOJSIKOTO € Bb3MOXHO, LSIOCTHUST OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a JOMYCTUM.
LIEJIEBA r'PYNA HA NALUWMEHTUTE

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie sofort die
Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe. Verwenden Sie das Produkt
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 GEL sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

He ca M3BeCTHM orpaHuyeHus MO OTHOLIEHWE Ha HauManHoCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 o6Lo 34paBOC/IOBHO CbCTOsSHUE. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTn
Ha cpefiHa Bb3pacT WK NauMeHTV Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TANNOTO WIN BUAOBE TbKAHWU WU TEJIECHU
TEYHOCTU

Yact ot TAnoTO - ycra. TbKaHW MAUM TEenecHu TEYHOCTWU, BM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJTIEBU MOTPEBUTEN

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. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhélt: 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
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spiilen Sie den Mund aus. Lésen
Sie KEIN Erbrechen aus. Lassen Sie den Verunfallten anschlieBend sofort 1 - 2 Gléser
Wasser trinken. Versuchen Sie nicht, mit Basen zu neutralisieren, keine Aktivkohle
Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fuhlen.
Rufen Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fiihlen.
WENN INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum
Atmen bequem. Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in
einem gut belifteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz flur Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Gerétes:

Wenn Sie irgendwelche Veranderungen in der Leistung des Gerats feststellen, spllen
Sie aufgetragenes Gel sofort mit reichlich Wasser ab, verwenden Sie ein
Absaugsystem und lassen Sie es nicht in den Mund gelangen und schlucken. Fragen
Sie den Patienten, wie er sich fuhlt. Wenn Pacient irgendwelche unerwinschten
Nebenwirkungen bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
HALTBARKEITSDAUER

Nord GEL e pa3paboTteH eaAuHCTBEHO 3a NpodecnoHanHa ynotpeba B ctromaTonormsra.
HeroBusaT notpebuten e nuueH3MpaH fekap, KOWTO MMa 3HaHWs Kak Aa u3nonssa
obuyaiH1 CToMaToNOrMYHM MaTepuanu. Hama Hyxzaa oT cneuunanHo obyyeHue.
CTEPUJINTET

Nord GEL ce poctaBs HectepuneH. HaMa Hyxzaa OT npeaBapuTenHa cTepunusaums,
noyncrteaHe wnu ,quI/IHCbeKLLVIﬂ, a OT npeBaHTUBHA, peAoBHa nNoAAPbBXKa Unu
kanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye yCTpoiCTBOTO paboTh NpaBuiHO U 6e3onacHo
npes onpeaeneHns My XuBOT. He wu3nonseaiiTe , ako NbpBUYHATa onakoska e
nospeaeHa.

CPEAA HA U3MNMOJI3BBAHE

Nord GEL e npeaHasHayeH 3a M3Mofi3BaHe B CTOMATONOrM4YeH KabuHeT, KbAeTo
TeMmnepaTypata Ha oOkonHaTa cpeda e 18-25 ° C. Pa3npeaeneHoto KOMM4YeCcTBO
MaTepvan MoAXOAsWO 3a eAfHoKpaTHa ynotpeba (camMo 3a eAuH nauueHT). He
13nonssaiTte MNOBTOPHO. W3MUWHOTO KOMMYECTBO, CbXPaHABaHO B OpPUrMHanHa
ornakoBka, MOXe Aa AoBeAe A0 3aryba Ha dyHKuMaTa My.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

KbM YCTPOWCTBOTO He ce NMPeAocTaBsT akcecoapu. KbM yCTpOICTBOTO ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTVBM, KaToO HaKpaHULM 3a HaHacsiHe.
WHCTPYKLINA 3A YINOTPEBA

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrédgt 3 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

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

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

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

NOAroTOBKA:
1. MoaroTBeTe NOBbLPXHOCTTa KakTo 06MKHOBEHO. PaboTHaTa BM 30Ha Tpsibea
fa ce noaAbpxa cyxa.
2. AKO MOBBPXHOCTTa, KOsSTO TpsibBa Aa 6bAe euBaHa, He e MpsiICHO

M3M10XeHa, ce npenopbyBa rnouncteaHe ¢ 6e3macneHa npodunakTUyHa
nacta kato Nord FASTE.
3. MpukpeneTe Bbpxa Ha anavkaTopa KbM ClpUHLOBKaTa.

4. M3cuneTte Manko KONMYECTBO ren BbpXy MOANIOXKKaTa 3a CMecBaHe.
ELIBAHE:
1. [envkaTHO HaTuckaHe Ha 6yTanoTo M HaHacsiHe Ha cnok odopT BbPXY
usnaTa NoBbPXHOCT, KoATO TpsibBa Aa ce eupa. He HaTuckaiiTe 6yTanoto
Hacvna.
2. OcraBeTe euBawums ren Ha msacto 3a 15 cekyHan (aeHTuH), 30 cekyHam
(emann).
3. M3nnakHeTe c BoAa M NoACyLLETE C Bb3AYX.
4. YBepeTe ce, Ye rpaBupaHaTa NMOBbPXHOCT € YucTa u cyxa.
5. M3nonssavite nenuno kato Nord BONDING LC.
NPEAYNPEXAEHUSA

Nord GEL ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn es gemaB 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

Cnep npecoBaHe Ha XeNnaHOTO KOMWYECTBO MaTepuasn,  OTCTpaHeTe BejHara
HakpaliHVKa 3a HaHacsiHe ¥ 3aTBOpeTe KanaykaTta Ha CripuHLoBkaTa. He usnonssaite
npoAyKTa 3a NaunMeHTU, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKW anepruyHn Unu Bb3nanutenHn
peakuun KbM NpoAayKTa WM KbM HSIKOSi OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTta. Nord GEL He
M31bYBa paAnaums v He BOAU A0 €NeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS.

NPEAMNA3HU MEPKU

Unsere Produkte sind fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

NRDGECP
NRDGEM1

WUHCTPYKLMA 3A YNIOTPEBA BG
ONMUCAHUE

4.3g Spritze, 5 Spitzen
4x1.2ml Spritzen, 10 Spitzen

Nord GEL e 37% ren oT TukcoTponHa ¢ocdhopHa KucenvHa C ONTUManHO HUBO Ha
BUCKO3UTET. lpeacTaBsiHE Ha CMPUHLOBKA CbC CMeuuanHu HakpaiHuuu nossonsiea
cnaraHeTo Ha ren 3a euBaHe Ha BCSKO UCKaHO MSCTO.

CbCTAB

MpenopbyBa ce M3nonsBaHeTo Ha KodepaaM MM HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
NOMNAAAHE B O4YUTE: M3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NMPOABLIXKEHUNE HA HSKOMKO
MUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE fleln, ako uMaTe TakuBa U e JlecHo Aa ro
HanpasuTe. [poab/ixeTe pAa u3nnakBaTe. AKO pasApasHEHWETO Ha  ouuTe
npoabmxasa: [loTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MONAAAHE BBPXY
KOXATA U NUTABULATA: U3mwniiTe obunHo c Boda. AKO Ce MosiBM Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTa unm o6pue: MoTbpceTe MeAMLMHCKK CbBeT / nomoly. CBanete
3aMbpceHOTO 06neksio U usnepete npeau cneaeawara ynotpe6b. MPU NOMIbLUAHE:
M3nnakHeTe yctaTa. HE npeansBukBaaliTe noepbluaHe. Cnes ToBa He3abaBHO M3nuiiTe
1-2 yaww Boga. He ce onuTBaliTe fa HeyTpanusupaTte c ocHoBW, 6e3 BbrneH Obapete
ce Ha LleHTbp no oTpoBWM WAM Ha fekap / TepanesT, ako ce yyscTBaTe 3ne. MPU
BAWLWBAHE: M3BeaeTe NMUETO Ha YNCT Bb3AYX M Fo noarnomarante npu guliaHe.
N3mniite pobpe pbueTe cnen pabota. M3nonssaitTe camo Ha Aobpe npoBeTpuBO
MscTo. [lpenopbYyaHO HOCEHETO Ha 3alWUTHU pbKaBuuM / 3alwuTHO obnekno /
npeanasHy CpeacTsa 3a oYM / 3aliMTa Ha NULETO 3a Nnekaps U nauueHTa.
[peanasHu mepku, Kouto TpsibBa Aa ce B3eMaT B C/1y4aii Ha MpoMeHu B pabotata Ha
YCTpo/icTBOTO:

Ako 3abenexuTe HsikakBM MpoMeHW B paboTaTa Ha ypeaa, He3abaBHO M3nnakHeTe
HaHeceHuWsl ren ¢ 06UNHO KOMYECTBO BOAA, U3MON3BaiiTe cucTeMa 3a 3acMyKBaHe 1




He no3BonsBalTe Aa NonajHe B ycTaTa U Aa norbaHeTe. MonuTtaliiTe naumMeHTa Kak ce
4yyBCTBa. AKO nNauMeHTbT 3abenexu HSAKaKBU HeXenaHW CTpPaHU4yHu edekTn,
He3abaBHO ce obajeTe B MECTHUS TOKCUMKONOIMYEH LeHTBP.

CPOK HA rogHOCT

Cpok Ha rogHoct Ha Nord GEL e 3 roavHu oT patata Ha npousBOACTBO. He
n3nonssanTe cnej cpoka Ha rogHocT. MNapTuaHusaT Homep TpsibBa Aa 6bae UMTUMpaH
npu Bcsika kopecrnoHaeHums. MNorneaHeTe onakoskaTta 3a NapTUAeH HOMEp U CPOK Ha
roAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha Cyxo U fo6pe NpoBETPMBO MACTO Npu 4-
28 ° C. [IpbxTe aaney oT Npsika CibHYeBa CBET/IMHA M M3TOYHULM Ha TonnuHa. He
3aMpa3ssBaiiTe. [Ja ce nasu ot geua!

N3XBBLPIAAHE

N3xBbpnete CbAbpPXaHMETO / KOHTelHepa cropej HauWOHasHWTE HOPMaTUBHMU
V3UCKBaHWUSA.
BAWUTENHOCT

PREPARATION:

1 Préparer la surface comme d'habitude. La zone de travail doit étre
maintenue séche.

2. Si la surface a graver n'est pas fraichement exposée, il est recommandé
de la nettoyer avec une péate prophylactique sans huile telle que Nord
FASTE.

3. Fixer I'embout de I'applicateur a la seringue.

4. Faire couler une petite quantité de gel sur le bloc de mélange.

GRAVURE:
1. Pousser délicatement sur le piston et appliquer une couche d'agent de

gravure sur toute la surface a graver. Ne pas forcer le piston.
2. Laisser le gel de mordangage en place pendant 15 secondes (dentine),
30 secondes (émail).
3. Rincer a I'eau et sécher a l'air.
4. Vérifier que la surface mordancée est propre et séche.
5. Utiliser un adhésif tel que le Nord BONDING LC.
AVERTISSEMENTS

AKO Bb3HWKHE CEpUO3EeH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLleTe ToBa Ha
npoun3soaunTeNid N Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4YJleHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensT U / UNM NaUUEHTLT.

PE3IOME HA BE3SOMNACHOCTTA U KJINHUYHWUTE PE3YJITATU

Nord GEL e 6e3onmaceH u paboTv no npegHasHayeHwe, ako ce W3nons3sa B
CbOTBETCTBME C WHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba Ha npousBoguTens. PesloMe Ha
6e3onacHoCcTTa M KJIMHWYHWUTE nokasatenu we 6bae npeacrtaseHo B EUDAMED B
MOMEHTa, LIOM 3anoyHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAWUTEJZIUTE

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement
I'embout d'application et refermez le bouchon de la seringue. Ne pas utiliser le produit
chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves
au produit ou a I'un de ses ingrédients. Nord GEL n'émet pas de radiation et ne
provoque pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

MpoaykTute HU ca paspaboTeHwn 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTa.
MoHeXxe NpUNoXeHMEeTO Ha HaluMTe NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPO, noTpebutensTt
HOCM Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3@ MPWIOXEHWETO Ha npoaykTa. Pasébupa ce, Hue
rapaHTMpamMe 3a KayeCTBOTO Ha NpoOAYKTUTE CUM B CbLOTBETCTBME C MNPUTOXUMUTE
cTaHaapTH.

BAJINOAHOCT

Cnep ny651vMKyBaHeTO Ha Tasn MHCTPYKLMS 3a ynotpeba BCMUKWN NpefuLLHN Bepcum ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

NRDGECP
NRDGEM1

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

CnpuHuoBka 4.3r, 5 HakpaliHuka
CnpuHuoBkK 4x1.2mMn, 10 HakpaliHUKa

Nord GEL est un gel d'acide phosphorique thixotropique a 37% avec un niveau de
viscosité optimal. La présentation de la seringue avec des embouts spéciaux permet
de placer le gel de gravure a I'endroit souhaité.

COMPOSITION

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 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. Ne PAS provoquer le vomissement. Par la suite,
faire boire immédiatement 1 a 2 verres d'eau a la victime. Ne pas essayer de
neutraliser avec des bases, pas de charbon de bois. Appeler un centre anti-poison ou
un médecin en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a
I'air frais et la maintenir a I'aise pour respirer. Se laver soigneusement les mains
aprés avoir manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone bien ventilée. II
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 l'appareil :

Si vous remarquez des changements dans les performances de l'appareil, rincez
immédiatement le gel appliqué avec une grande quantité d'eau, utilisez le systéme
d'aspiration et ne laissez pas entrer dans la bouche et avalez. 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

Diluant 40-60%, acide phosphorique 37%, dioxyde de silicium 10-20%, épaississant
5-10%, pigment <1%.

Nord GEL 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

La durée de conservation du produit est de 3 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 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

[ pH [ <1 |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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

Nord GEL est destiné a étre utilisé pour les procédures de préparation de la surface
des dents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Mordangage de I'émail et/ou de la dentine des dents.
CONTRE-INDICATIONS

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

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

Nord GEL est slr 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

Aucun connu. ;
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

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

VALIDITE

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

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

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 - bou,che. Tissus ou fluides corporels en contact avec |'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

NRDGECP
NRDGEM1

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

Seringue de 4.3g, 5 embouts
Seringues de 4x1.2ml, 10 embouts

Nord GEL 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

To Nord GEL €ivail TZeA 81€0TponikoU @wopopIkoU 0&€0g e BEATIOTO IEMSEG. H ouplyya
diaBeTel €1dika pUyxn Mou emITPENOUV TNV TonoBETnon Tou adponoinTikou TeEA Ot
onoladrnoTe Tonobeaia.

Z'YZTAZH

Nord GEL 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 GEL 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

ApaiwTIKO 40-60%, GWOPOPIKO 05U 37%, B10E€idio Tou nupiTiou 10-20%, NUKVWTIKO
5-10%, XpwoTiKA <1%.

Nord GEL &ev nepiAapBavel 1aTpIKEG OUCIEG, CUMNEPIAAUBAVONEVWY Kal avBpwnivou
aipaTog f napdywyo nAacuaTtog: 10Tolg ) KUTTApa, f Ta Napaywyd Toug, avepwnivng
npogheuong: 10TolUg 1 KUTTapa JwIKNAG NpoEAeuong, f napdywyd Toug, 6nwg auta
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° ouaieg nou €ival KapKIVOYOVEG,
peTaAAa&loyoveg, TOEIKEG OTRV avanapaywyr, i mou va €xouv 1810TNTEG Mou
31aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMTAOZHZ

[ pH [ <1 |
MPOOPIZOMENH XPHEH KAL KAINIKA OG'EAH

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

To Nord GEL cival axedlaopevo yia xprion oe diadikagieg nposToiyaaiag enipaveiag
dovTiou.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

- Adponoinon ocpaAtou dovTiou Kai/f odovTivng.
ANTENAEIZEIZ




O1 aoBeveig nou éxouv 10TopIKO goPapng aiAepyiag n avmidpaocelg epeBiopol oTo
npoiov r o€ onolodnnoTe anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwoTo.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Av onolodnnote coBapd NepIOTATIKO AABEl XWpa O OXEON WE TNV OUOKEUM, va TO
aVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apyr Tng Xwpag n TG noAiteiag otnv
onoia o XpnoTng Kai/rj o aoBevig BpiokovTal.

NMEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

e euaioBnTa dTtopa, To MNPoidV WNOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG 1 EPEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 030G).
KINAYNOI MOy NAPAM'ENOYN

Nord GEL eival aopalég kal anodidel dnwg npoopileTal av xpnoidonolgital cupPwva
HE TIG 0dnyieg Xpriong Tou KaTaokeuaoTn. H nepiAnyn TNG aoPaAeiag kai TnG KAIVIKAG
enidoong Ba eioaxBei oTo ocuoTnua EUDAMED poAIG Eekiviioel va AeIToupyei.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

'Exouv uhonoin®ei kai enaAnBeuTei pETpa eAéyxou KivdUvou, €xel HEIWBEI 0 Kivduvog
600 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG NMOouU anopével EXEl KpIBEi anodekTog.
OMAAA TOXOZ AZOENQN

A&V UNAPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG agBevwv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKN TOUG KATaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, evhAikeg, N
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG,.

MPOOPIZOMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YTP'QN Z'QMATOZ

Ta npoiévTa pag €xouv avantuxBei yia enayyeARaTIKn XprAon oTnv odovTiaTpIkh.
KaBwg n epappoyn Twv npoidvTwv pag gival népa and Tov €AeyX0 HAg, o XpnoTng
eival nAfpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. lMpopavwg, €yyuduaoTe OTI n
noioTNTA TwV NPOIOGVTWV HAG €ival 0 CUPPWVIA PE Ta NPOTUNA MOU EpappolovTal.
EFKYP'OTHTA

Mépog Tou owpaTog—oTopa. IoToi i CwEaTIka uypa nou £pyovTal g€ enagn He TNV
OuUoKeUN—30VTIa.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

KaTa tnv €kdoon Tou napdvTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPonyoUHEVEG EKOOTEIG
avTikaBioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA

Nord GEL €xer dnpioupynOei yia enayyeARaTIKn XpPrAon oTnv odovTiaTpIKA Kal HOvo.
XpnoTng pnopei va gival povo adelouxog yiaTpoG Mou EXEl YVWOEI NAVW OTNV Xprnon
KOIVWV 080VTIK@WV UAIKWV. Aev UNApyXel avaykn yia CUYKEKPIPEVN eknaideuarn.
AMNOZTEIPQM'ENO

NRDGECP
NRDGEM1

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

4.3g oupiyvya, 5 puyxn
4x1.2ml oUpiyyeg, 10 pUyxn

Nord GEL napadideTal pn anooTelpwpévo. Aev UMApXEl avaykn yia anooTeipwon
npoetoipaaciag, kabapiopd, r anoAlpavon, NPOANMTIKR Kdl TAKTIKA ouvTrApnon n
Babpovopnon vyia Tnv €Eac®Alion TnG OMAARG AsiToupyiag TnG OUOKEUNG Kai
aopdleiag katd Tnv didpkela TnG npoPAenodpevng diapkeiag {wng Tng. QoTdC0, PNV
XPNOILOMOINCETE av n KUPIa ouoKeuaaoia éxel nadel {nuid.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

Nord GEL & un gel di acido fosforico tixotropico al 37% con un livello di viscosita
ottimale. La presentazione della siringa con punte speciali permette il posizionamento
del gel mordenzante in qualsiasi punto desiderato.

COMPOSIZIONE

Nord GEL eival oxedlaopévo yia xprnon oe odovTiaTpeio onou n Begpuokpacia Tou
nepiBailovTog eivar 18-25°C. H noodTtnTa nou diavéperal and Tnv UAIKO sival
KatdAANAn yia pia xpnon (yia évav acBevr povo). Mnv xpnaoigonolgite &ava. H
nogoTnNTa nou dlavépETal Kal dev KpaTIETAl TNV ApXIKM TNG CUCKEUAcsia WMopei va
xdoer Tnv Agimoupyia TngG.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Diluente 40-60%, acido fosforico 37%, biossido di silicio 10-20%, addensante 5-
10%, pigmento <1%.

Nord GEL 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

Aev napéxovral afeooudp HE TNV OUOKEUR. AvaAwoiga onwg plyxn €@appoyng
napéxovTal Je TNV CUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

[pH [ <1 |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

MPOETOIMAZIA:
1. MpoeToipdoTe TNV enipdvela 6nwg navra. O xwpog epyaaciag npénsl va
napayeével oTeyvog.
2. Av n enipaveia nou npodkeital va adponoinbei dev €xel ekTeBEI NpoopaTa,
nNpoTEiVETAlI 0 KABAPIOHOG HE NPOPUAAKTIKN NACTA Xwpig €Aaia 6nwg Tnv
Nord FASTE.
3. TonoBeTroTE TO PUYXOG EPappoyng oTnv auplyya.
4. EEayeTe pia pikpn noooTnTa T{eA o€ PNAOK avapi§ng.
AAPOMOIHZH:
1. Mi€oTe anaAd 1o €uBolo Kal EpappdoTE Eva oTPWHA adponoinTikou UAIKOU
o€ OAEG TIG EMIPAVEIEG MOU NPOKEITal va adponoinboluv. Mnv niéceTe pe
SUvapn To €uRolo.
2. ApnoTe To adponoinTikd TieA yia 15 deutepoAenTa (odovTtivn) 1 30
SeuTepOAENTA (OHAATO).
3. ZenAUveTe pe vepd Kal OTEYVWOTE WE agpa.
4. EniBeBaimaTe 0TI n adponoinuévn enipaveia ivar kabapn kai oTeyvr).
5. XpnaoigonoinoTe pia Kovia cuykoAAnong onwg tTnv Nord BONDING LC.
MPOEIAOMNOTI'HZEIZ

Nord GEL & destinato ad essere utilizzato per procedure di preparazione della
superficie del dente.

INDICAZIONI CLINICHE

- Mordenzatura dello smalto e/o della dentina del dente.
CONTROINDICAZIONI

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

Nessuno noto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

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

AQoU €xel €EaxBei n emBupnTn MooOTNTa UAIKOU, a®aipeéoTe APECWG TO PUYXOG
£QapPOYNG Kal KAEioTE To Kandkl TnG oUplyyag. Mnv XpnoILOMOIEITE TO Mpoidv OE
aoBeveig Nou €xouv 1I0TOPIKO coBapng aAAepyiag r avTiIdpAaceIG EpeBICUOU OTO MPOidV
n o€ onoiodnnoTe and Ta cuoTaTika Tou. Nord GEL dev eknéunel akTivoBoAia, kar dev
NPOKAAEI NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUPROAEG.

MPO®YANASEIZ

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.
UTILIZZATORE PREVISTO

MpoTeiveTal n xpnon anopovwTnPa Kata Tnv SIApKEIa TNG EQAPHOYNG TOU NPoidvToG.
SE MEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIQ APKETA
AENTA. AV UNAPXOUV PAKOI ENAPNG, APAIPESTE TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
Eenhévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av  unapEel epeBIOPOG N KOKKIVIOpa O€pHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIkn npoooxn/Bondeia. AQaipEéoTe HOAUCHEVO POUXIOHO Kal NAUVETE
npiv v xpnon. SE MNEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAuveTe To oTOHA. MHN nNpoKaAéoeTe
€UETO. MeTG TNV €kBeon, To ATOMO Mou €KTEONKE mpénel va niel 1-2 notnpia vepod
apéowg. Mnv npoonaBnoete va adpavoroinoeTe We BACEIG, WNV XPNOIMOMOINCETE
avepaka. Kahéote Kévrpo AnAnTnpiacewv 1 yiatpd av aiobaveote adiabeoia. SE
NEPINTQSH EISMNOHS: MeTakivhoTe To aTopo o€ kaBapd agpa kai KPaTrnoTe To O€
oTaon avern yia Tnv avanvor). NAUveTe Ta xépia oag dIEEOBIKA MPIV TOV XEIPIOHO.
Xpnoiyonoigiote pHOvo O kaAa aepilopevo xwpo. MpoTeivetalr va xpnaoigonoieital
yavTia npooTaciag/pouxioud npooTaciag/yuaAid npooTaciag/eEonAioud npooTtaciag
NPOCMMOU YIa ToV yIaTpd Kal Tov acOevn.

Mpo@uAd&eig nou npénei va AauBdvovral o€ nepintwon aAAaywv ornv anédoon g
OUOKEUNG:

Edv napaTtnpnoete alAayég oTtnv anodoon TnNG CUOKEUNG, EeMAUVETE apéowg TO
E£QPAPHUOCUEVO TLEA HE APOOVO VEPD, XPNOIMOMNOINCTE CUCTNKA avappdPnong Kai pnv
TO apnOETE va €I0EABEI OTO OTOMA KAl va TO KATAMIEITE. PWTAOTE Tov aoBevn Nwg
aioBaveral. Eav o acBevig napatripnoe onoleadnnoTe avemBUPNTEG NApPEVEPYEIEG,
KAAEOTE APEOWG £va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Nord GEL & 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'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

Nord GEL 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

Nord GEL & 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 pud portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog eival 3 Xpovia and TNV NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE PETA TNV nuUepopnvia ARENG. O apIBudg napTidag npénel va avagepeTal
oe KaBe dnAwon. AsiTe TNV cUOKeuacia yia Tov aplBud napTidag Kal TNV nUepopnvia
AgNG.

AMNMOO'HKEYZH

Kpatiote Nord GEL epunTIkG KA£IOTO 0t &npd Kkal KaAd agpilOPevo Xwpo, o€
Bepuokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe anod ansubeiag KON aTo NAIAKO PWG Kal MNYEG
BepuodTNTAG. MNV naywaoete. KpaTtnoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

H 81a6£0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUMPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KavoviguoUg.
NMPOZOX'H

PREPARAZIONE:
1. Preparare la superficie come solito fare. Mantenere asciutta I'area di
lavoro.
2. Se la superficie da incidere non & appena esposta, si raccomanda la
pulizia con una pasta di profilassi senza olio come Nord FASTE.
3. Attaccare la punta dell'applicatore alla siringa.
4. Far scorrere una piccola quantita di gel sul tampone di miscelazione.
INCISION:
1. Spingere delicatamente lo stantuffo e applicare uno strato di

mordenzante su tutta la superficie da mordenzare.

2. Lasciare il gel mordenzante in posizione per 15 secondi (dentina), 30
secondi (smalto).
3. Sciacquare con acqua e asciugare all'aria.
4. Verificare che la superficie mordenzata sia pulita e asciutta.
5. Usare un adesivo come Nord BONDING LC.
AVVERTENZE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la
punta dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa. Non utilizzare il prodotto in
pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto



0 a uno qualsiasi degli ingredienti. Nord GEL non emette radiazioni e non causa
interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

Si raccomanda I'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. NON indurre il vomito. Successivamente, far bere
immediatamente all'infortunato 1 - 2 bicchieri d'acqua. Non cercare di neutralizzare
con basi, niente carbone. Chiamare un Centro Antiveleni o un dottore/medico se si
sente male. 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, sciacquare
immediatamente il gel applicato con abbondante acqua, utilizzare il sistema di
aspirazione e non farlo entrare in bocca e deglutire. Chiedi al paziente come si sente.
Se Pacient ha notato effetti collaterali indesiderati, chiamare immediatamente un
centro antiveleni locale.

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

MIEJSCE UZYCIA

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

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

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

La durata di conservazione del prodotto & di 3 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

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

PRZYGOTOWANIE:
1. Przygotowac¢ powierzchnie jak zawsze. Miejsce pracy musi by¢ suche.
2. Jesli powierzchnia przeznaczona do wytrawiania nie jest $wiezo

odstonieta, zaleca sie czyszczenie za pomoca bezolejowej pasty
profilaktycznej, takiej jak Nord FASTE.
3. Podfaczy¢ koncowke aplikatora do strzykawki.
4. Natozy¢ niewielka ilo$¢ Zzelu na bloczek do mieszania.
WYTRAWIANIE:
1. Delikatnie nacisng¢ ttok i natozy¢ warstwe wytrawiania na cafq
wytrawiong powierzchnie. Nie wciskac ttoka na site.
2. Pozostawié¢ zel wytrawiajacy na miejscu na 15 sekund (zebina), 30
sekund (szkliwo).
3. Sptukaé wodaq i osuszy¢ powietrzem.
4. Sprawdzi¢, czy wytrawiona powierzchnia jest czysta i sucha.
5. Uzy¢ kleju, takiego jak Nord BONDING LC.
OSTRZEZENIA

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

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

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu natychmiast zdjaé koncéwke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki. Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktdrych
w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub
ktérykolwiek ze sktadnikdéw. Nord GEL nie emituje promieniowania i nie powoduje
zadnych zaktécen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nord GEL ¢ 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

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

VALIDITA

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

IMBALLAGGIO
NRDGECP siringa da 4.3, 5 punte

NRDGEM1 4 siringhe da 1.2ml, 10 punte

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
oPIS

Nord GEL to 37% zel z tiksotropowym kwasem fosforowym o optymalnym poziomie
lepkosci. Prezentacja strzykawki ze specjalnymi koricéwkami umozliwia umieszczenie
zelu wytrawiajacego w dowolnym miejscu.

KOMPOZYCJA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje si¢: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opiekg lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA;: Umy¢ duza ilodcia wody. Jesli wystapi
podraznienie skéry/bton Sluzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. NIE prowokowaé wymiotéw. Nastepnie
natychmiast podaé poszkodowanemu 1-2 szklanki wody. Nie prébowac neutralizowac
za pomoca zasad, bez wegla drzewnego. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z Centrum Zatrué 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 podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w dziataniu urzadzenia nalezy
natychmiast sptuka¢ natozony zel duzg ilosciq wody, uzy¢ systemu ssacego i nie
wpusci¢ do ust i potknaé. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jedli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast zadzwon do lokalnego
centrum zatru¢. |

OKRES TRWALOSCI

Rozcienczalnik 40-60%, Kwas fosforowy 37%, Dwutlenek krzemu 10-20%, Zagestnik
5-10%, Pigment <1%.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata od daty produkgji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

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

UTYLIZACIA

Zawartos’g’:/’pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

[pH [ <1 |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Nord GEL jest przeznaczony do zabiegéw przygotowania powierzchni zebdw.
WSKAZANIA KLINICZNE

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wtaéciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

- Wytrawianie szkliwa zebéw i/lub zebiny.
PRZECIWWSKAZANIA

Nord GEL jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcjq uzytkowania producenta. Podsumowanie bezpieczenstwa i
wynikow klinicznych zostanie wprowadzone do EUDAMED, gdy tylko zacznie dziatac.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktdéw jest poza nasza kontrola,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

U oséb podatnych produkt moze wywotywaé reakcje alergiczne lub podraznienia
(skoéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracq waznosc.
OPAKOWANIE

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia si¢ jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

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

NRDGECP
NRDGEM1

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Strzykawka 4.3g, 5 koncowek
Strzykawki 4x1.2ml, 10 koncowek

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzadzenie - zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

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

STERYLNOSC

Nord GEL es un gel de acido fosférico tixotrépico al 37% con un nivel dptimo de
viscosidad. La presentacion de la jeringa con puntas especiales permite la colocacion
del gel de decapado en cualquier lugar.

COMPOSICION

Diluyente 40-60%, acido fosfdrico 37%, didxido de silicio 10-20%, espesante 5-10%,
pigmento <1%.



Nord GEL 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, segin se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutdgenos, téxicas para la reproducciéon o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

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

[ pH [ <1 |

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

PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Nord GEL estd disefiado para ser utilizado en procedimientos de preparaciéon de
superficies dentales.

INDICACIONES CLINICAS

Si se ha producido algln incidente grave en relacién 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

- Decapado de esmalte dental y/o dentina.
CONTRAINDICACIONES

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

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

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

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

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.

VALIDEZ

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

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

No se conocen restricciones con respecto a la poblacidn 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

NRDGECP
NRDGEM1

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

Jeringa de 4.3g, 5 tips
4 jeringas de 1.2ml, 10 tips

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

Nord GEL, optimum viskozite seviyesine sahip %37 tiksotropik fosforik asit jeldir.
Ozel uglu enjektér sunumu, asindirma jelinin istenen herhangi bir yere
yerlestirilmesine olanak tanir.

BILESIM

Nord GEL esta desarrollado Gnicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo usar materiales dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

Nord GEL 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 estd dafado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Seyreltici %40-60, fosforik asit %37, silikon dioksit %10-20, kalinlastirici %5-10,
pigment <%1.

Nord GEL insan kani veya plazma tiirevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
turevlerini, 722/2012 Sayili Tuzlk (AB)'de bahsedildigi Uzere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tlrevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu &zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS GZELLIKLERI

[pH [ <1 |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Nord GEL estd disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos 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 funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Nord GEL, dis ylizeyini hazirlama prosediirlerinde kullaniimak (zere gelistirilmistir.
KLINIK ENDIKASYONLAR

- Dis minesi ve/veya dentini asindirma.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

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

PREPARACION:
1. Prepare la superficie como siempre. El area de trabajo debe mantenerse
seca.

2. Si la superficie a decapar no esta recién expuesta, se recomienda limpiar
con pasta profilactica sin aceite como Nord FASTE.
3. Coloque la punta del aplicador en la jeringa.
4. Haga fluir una pequefia cantidad de gel en la ldmina de mezcla.
DECAPAR:

1. Presione delicadamente el émbolo y aplique una capa de decapado en
toda la superficie a decapar. No fuerce el émbolo.

2. Deje el gel de decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30
segundos (esmalte).

3. Enjuague con agua y seque con aire.

4. Verifique que la superficie decapada esté limpia y seca.

5. Utilice un adhesivo como Nord BONDING LC.

ADVERTENCIAS

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

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

Vicudun bir bélima - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta
de aplicacion y cierre la tapa de la jeringa. 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 GEL no emite radiacion y tampoco
causa interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

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

STERILITE

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 irritacion 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 0 mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. No induzca el vomito. Inmediatamente, haga que el lesionado beba 1 o 2 vasos
de agua. No intente neutralizar con bases, no use carbén. Llame a un centro de
toxicologia 0 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 algtin cambio en el funcionamiento del dispositivo, enjuague inmediatamente
el gel aplicado con abundante cantidad de agua, use el sistema de succién y no deje
que entre en la boca y lo trague. Preglntele al paciente como se siente. Si el paciente
nota alguin efecto secundario indeseable, llame inmediatamente a un centro local de
intoxicaciones.

VIDA UTIL

Nord GEL sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émru
boyunca duzgiin ve glvenli bir sekilde calismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, onleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

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

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

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

La vida util del producto es de 3 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

HAZIRLIK:
1. Yuzeyi her zamanki gibi hazirlayin. Calisma alani kuru tutulmalhdir.
2. Asindirilacak ylzey yeni agilmamigsa, Nord FASTE gibi yagsiz profilaksi
macunu ile temizlenmesi énerilir.

3. Aplikator ucunu enjektore takin.
4. Karistirma pedi lzerine az miktarda jel dokun.
ASINDIRMA:
1. Pistonu nazikge itin ve asindirilacak tim ylzeye asit tabakasi uygulayin.

Pistonu zorlamayin.
Asindirma jelini 15 saniye (dentinde), 30 saniye (minede) bekletin.
Su ile durulayip hava ile kurulayin.
Asindiriimig ylzeyin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
5. Nord BONDING LC gibi bir yapistirici kullanin.
UYARILAR

AN




istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen gikarin ve
enjektor kapagdini kapatin. Bu Urtind, Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar icin kullanmayin.
Nord GEL radyasyon yaymaz ve herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya
cikarmaz.

ONLEMLER

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. Go6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
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 o6nce yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
istifra etmeye CALISMAYIN. Hemen ardindan soluyan kisinin 1-2 bardak su icmesini
saglayin. Baz kullanarak nétralize etmeye galismayin, kémur kullanmayin. Kendinizi
iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni veya doktoru arayin. SOLUNMASI DURUMUNDA:
Zarar goren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat bir
pozisyonda tutun. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandiriimis bir
alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu
gozlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

Cihazin performansinda herhangi bir degisiklik fark ederseniz, uygulanan jeli hemen
bol su ile yikayiniz, aspirasyon sistemi kullaniniz ve agza girmeyiniz ve yutmayiniz.
Hastaya nasil hissettigini sorun. Hasta herhangi bir istenmeyen yan etki fark ederse,
derhal yerel bir zehir merkezini arayin.

RAF 6MRU

Urtiniin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
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 glines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Cocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

Nord GEL glvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandidi gibi galisir. Guvenlik ve klinik performans 6zeti,
ise baslar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

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

GEGERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

AMBALAJ
NRDGECP 4.3g enjektor, 5 adet ug
NRDGEM1 4x1.2ml enjektér, 10 adet ug

SIGNS EXPLANATION /SCHILDER ERKLARUNG /3HAYEHME HA CUMBOJIUTE
/EXPLICATION DES SIGNES /EZ'HIHZH THMANZHZ /SPIEGAZIONE DEI
SEGNI /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACION DE SIGNOS /iSARETLERIN
ACIKLAMASI

f} Caution /Vorsicht /BHuMaHue /Mise en garde /Mpoooxn /Attenzione
/Uwagi /Precaucién /Dikkat

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

Consult instruction for use / ebrauchsanweisung beachten
/KoHcynTupaiTe ce c MHCTpyKuusita 3a ynoTtpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg xprnong
/Consultare le istruzioni per l'uso /Zapoznaj sie z instrukcjg
uzytkowania /Consultar las instrucciones de uso /Kullanim
talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Von Sonnenlicht fernhalten /Oa ce na3u
OT cibHYeBa cBeTiMHa /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
/KpaTnoTe pakpia anod Tov nAio /Tenere lontano dalla luce del sole
/Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym /Mantener alejado de la luz
del sol /Giines isigindan uzak tutun

Do not re-use /Nicht wiederverwenden /He n3nonsearite NOBTOPHO
/Ne pas réutiliser /Mnv xpnaoiponoieite Eava /Non riutilizzare /Nie
uzywac ponownie /No reutilizar /Tek kullanimhiktir

-/g/ Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemMnepaTypeH AuMuT

=

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

Medical device /Medizinisches Gerat /MeaWUMHCKO YCTPOMCTBO
/Dispositif médical /latpiki ouokeuny /Dispositivo medico
/Urzadzenie medyczne /Dispositivo medico /Medikal Cihaz

Corrosive /Atzend /KoposuseH /Corrosif /AiaBpwTikd /Corrosivo
/Zracy /Corrosivo /Asindirici

Use-by-date /Mindesthaltbarkeitsdatum /lFogHoct /Date limite
d'utilisation /Huepopnvia ARgng /Data di scadenza /Data
przydatnosci /Fecha de vencimiento /Son Kullanma Tarihi
Catalogue number /Katalognummer /KaTtanoxeH Homep /Numéro
de catalogue /ApiOudG kataAdyou /Numero di catalogo /Numer
katalogowy /Numero de catalogo /Katalog numarasi

Batch code /Chargennummer /MapTuaeH koa /Code du lot /ApiBuog
napTidag /Codice del lotto /Kod partii /Codigo de lote /Parti kodu

Manufacturer /Hersteller /MpoussoauTen B /Fabricant
/KataokeuaoTng /Produttore /Producent /Fabricante /Uretici
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