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Nord LINER

EN Light curing compomer liner

DE Lichth&rtender Compomer-Liner

BG Jleko BTBbpAsABaLLa Ce KOMMNOHEPHa NoAN0XKa

FR Liner compomere photopolymérisable

EL EAa@pid enévduan KOPnopep

IT Liner in compomero fotopolimerizzabile

PL Kompomer $wiattoutwardzalny

ES Revestimiento de compomero fotopolimerizable
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

3. Apply layer of etch, such as Nord GEL to all surface to be etched, follow
manufacturer’s instruction for use. Leave etch in place for 15 seconds
(dentine), 30 seconds (enamel). Rinse surface with water and dry with
air. Avoid over drying dentin.

4. Apply a layer of adhesive, such as Nord BONDING LC immediately onto
etched surface, follow manufacturer’s instruction for use. The tooth cavity
must be kept dry.

5. Nord LINER could be applied without adhesive. In this case, adhesion is

similar to that obtained with usual cements (glass ionomer cement,

phosphate cement).

Using application tip apply layer of Nord LINER in a thickness of 1mm.

Cure with light for 20 seconds at least. Use LED polymerization lamp with

light intensity 1200mW/cm2. Some lamps with higher intensity could

require less time of polymerization, follow manufacturer’s instruction for
use.
8. Apply the layer of composite, such as Nord NANO, Nord FLOW, follow
manufacturer’s instruction for use, and finish restoration.
WARNINGS

No

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.
Compomer adheres to metal instruments and should be removed with a paper towel
before it has set. Place the lights as close as possible to the material. Use of a matrix
is recommended. Do not use Nord LINER for patients who have a history of severe
allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. Nord LINER does
not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS

Nord LINER is light curing, bioinert, radiopaque compomer liner based on polyacid-
modified composite resins and glass ionomer filler. Such composition allows
compomer expansion partially compensate curing contraction of composite materials.
Thanks to the glass ionomer content compomer doubles the adhesion to dentin. Nord
LINER prevents crack formations, minimizes micro fractures and secondary caries.
Material could be used both as a usual liner (coating the floor of the cavity) and to
coat the entire cavity (stress-breaking function).

COMPOSITION

Dental glass reactive 50-70%, methacrylate mixture 20-30%, modifying agent 1-
5%, photoinitiator <1%, coinitiator <1%, opacifier <1%, stabilizer <1%, inhibitor
<1%.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

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

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

light curing 20s

depth of cure 2.51+£0.11 mm
flexural strenght 34.3+£2.8 MPa
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Shelf-life of Nord LINER 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

Nord LINER hepls to restore/improve aesthetic appearance of restorable tooth;
restores/maintains dental function of restorable tooth; protects biological structures
of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

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

- For lining under polymer-based restorative materials, amalgams
and porcelain restorations.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

Nord LINER 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

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

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

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

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

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

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

NRDLIKP 2.5g syringe, 5 tips

NRDLIK1 4x2.5q syringes, 20 tips

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

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

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

STERILITY

Nord LINER 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 LINER ist ein lichthartender, bioinerter, rontgenopaker Compomer-Liner auf der
Basis von polyacid-modifizierten Composite-Harzen und Glasionomer-Fillstoff. Eine
solche Zusammensetzung ermdglicht die Expansion des Kompomers, um die
Kontraktion des Kompositmaterials beim Ausharten teilweise zu kompensieren. Dank
des Glasionomeranteils verdoppelt Compomer die Haftung am Dentin. Nord LINER
verhindert Rissbildungen, minimiert Mikrofrakturen und Sekundarkaries. Das Material
kann sowohl als gewdhnlicher Liner (Beschichtung des Bodens der Kavitat) als auch
zur Beschichtung der gesamten Kavitat (spannungsbrechende Funktion) verwendet
werden.

ZUSAMMENSETZUNG

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

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

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

Dentalglas reaktiv 50-70%, Methacrylatmischung 20-30%, Modifizierungsmittel 1-
5%, Photoinitiator <1%, Coinitiator <1%, Tribungsmittel <1%, Stabilisator <1%,
Inhibitor <1%.

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

LEISTUNGSMERKMALE

1. Prepare cavity as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as Nord FASTE is recommended. Remove all cleaning residues with water
spray and dry with air. Avoid contamination with saliva during
applications.

2. In deep cavities use calcium hydroxide liner.

lichthdrtung 20s

tiefe der Aushartung 2.51+0.11 mm
biegebruchfestigkeit 34.3+2.8 MPa
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Nord LINER hilft bei der Wiederherstellung/Verbesserung des &sthetischen Aussehens
des restaurierbaren Zahns; hilft bei der Wiederherstellung/Erhaltung der



Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns; hilft beim Schutz der biologischen
Strukturen des restaurierbaren Zahns und des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Zum Unterfiittern von
Restaurationsmaterialien,
Porzellanrestaurationen.

KONTRAINDIKATIONEN

polymerbasierten
Amalgam und

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

Waschen Sie sich nach der Handhabung griindlich die Hande. Nur in einem gut
bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe
/Schutzkleidung /Augenschutz /Gesichtsschutz fiir Arzt und Patient zu tragen.
VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsénderungen des Gerétes:

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

HALTBARKEITSDAUER

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

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

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 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

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

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
Warmequellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

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

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

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

Nord LINER ist sicher und verhéalt 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

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

UMGEBUNG VERWENDEN

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

Nord LINER ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Liner
ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur fur einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fuhren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

NRDLIKP
NRDLIK1

WHCTPYKLMA 3A YNOTPEBA BG
OMUCAHUE

2.5g Spritze, 5 Spitzen
4x2.5g-Spritzen, 20 Spitzen

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

1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. Nord FASTE, wird empfohlen. Entfernen Sie
alle Reinigungsriickstande mit Wasserspray und trocknen Sie mit Luft.
Vermeiden Sie die Kontamination mit Speichel wahrend der Anwendung.
Bei tiefen Kavernen verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner.

Tragen Sie eine Schicht Atzmittel, wie z. B. Nord GEL, auf alle zu &tzenden
Oberflachen auf und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden
(Schmelz) einwirken. Spulen Sie die Oberflache mit Wasser ab und
trocknen Sie sie mit Luft. Vermeiden Sie eine Ubertrocknung des Dentins.

4, Tragen Sie eine Schicht Klebstoff, wie z. B. Nord BONDING LC, sofort auf
die geétzte Oberflache auf und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Die Zahnhdhle muss trocken gehalten werden.

5. Nord LINER kann ohne Klebstoff aufgebracht werden. In diesem Fall ist
die Haftung &hnlich wie bei Ublichen Zementen (Glasionomerzement,
Phosphatzement).

6. Tragen Sie mit der Applikationsspitze eine Schicht Nord LINER in einer
Dicke von 1 mm auf.

7. Hérten Sie mit Licht fir mindestens 20 Sekunden aus. Verwenden Sie
eine  LED-Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitdt von
1200mW/cm2. Einige Lampen mit hoherer Intensitdt konnten eine
kirzere Polymerisationszeit benétigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

8. Tragen Sie die Schicht des Komposits auf, wie z.B. Nord NANO, Nord
FLOW, folgen Sie der Gebrauchsanweisung des Herstellers und beenden
Sie die Restaurierung.

WARNUNGEN

wN

Nord LINER e BTBbpAsiBalla CBeTAWHA, O6MOMHEpPTHA, PeHTreHOKOHTpacTHa
KOMNO3UTHa NOoAM0XKa Ha 6a3aTa Ha Mo,qmpmuwpan C MOJIMKNCENUHU KOMMO3UTHU
CMO/IN 1 CTbKJIEHONOHOMEPEH Mb/iHUTeN. TakbB CbCTaB NO3BOJISBA pa3lMpsiBaHe Ha
KOMMaMepa YacTUYHO [a KOMMeHcMpa BTBbPASBALIOTO CBMBAHE Ha KOMMO3UTHU
mMaTepvanu. bnarojapeHve Ha CbAbPXaAHMETO Ha CTbK/IEHW WOHOMEepM, yABosiBa
aaxesusaTa kbM AeHTuHa. Nord LINER npepoTtBpaTsiBa o6pasyBaHeTO Ha MyKHATUHU,
MUHUMU3MPA MUKPO (PaKTypuTe U BTOPUYHMS Kapuec. MaTepuanbT Moxe Aa ce
M3MoN3Ba KakTo KaTo obuyaliHa obnvuoBka (MOKpMBaHe Ha NMoAa Ha KyxuHaTa), Taka
1 3a NMOKpUBaHe Ha usnaTta KyxuHa (byHKUUs 3a NpeKbcBaHe Ha cTpeca).

CbCTAB

3b6HO CTbKNO peakTMBHO 50-70%, meTakpunatHa cmec 20-30%, moauduumpaly
areHt 1-5%, doTouHuumaTop <1%, cbBnageHune <1%, 3ambrasBaHe <1%,
cTabunusaTtop <1%, nHxnéutop <1%.

Nord LINER He cbabpXa NneKapCTBEHO BeLeCTBO, BK/IOYMTENHO MPOU3BOAHM Ha
YyoBellKa KpbB WK NnasMa; TbKaHW UNn KNEeTKN, UM TEXHU NMPON3BOAHM OT YOBELLKU
NPOV3X0A4; TbKaHW UMW KNETKWU OT XWUBOTUHCKW MPOU3XOA WU TEXHWU MPOU3BOAHW,
KakTo e nocoyeHo B Pernament (EC) N° 722/2012; BewecrBa, KOUTO ca
KaHLUEpOreHHU, MyTareHHW, TOKCUYHU 3a Bb3NPOWU3BOACTBO MM Ca C paspyluasallu
€HAOKPUHHaTa CucTeMa CBOMICTBA.

XAPAKTEPUCTUKWN HA PAGOTA

BTBbpAsiBaHE CbC CBET/IMHA 20s

[bn6oynHa Ha BTBbpAsiBaHE 2.51£0.11 mm

Cvna Ha orbBaHe 34.3+2.8 MPa
NPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHW NON3KN

Nord LINER nomara pectaBpauusita / noaobpsBaHeTO Ha ecTeTUYecKuMs BUA Ha
Bb3CTaHOBSIBaHWS 3b6; Momara 3a pecTtaBpauusita / NoAAbpXaHETo Ha 3bbHaTa
PyHKUMA Ha Bb3CTaHOBABaHMS 3b6; NMoMmara 3a 3alwuTta Ha 6UONOrNYHUTE CTPYKTYpU
Ha Bb3CTaHOBSIBaHWS 3b6 U TbKaHWUTE OKOJIO Hero.

KJIMUHUYHUN NOKA3AHUA

Nachdem die gewilinschte 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. Compomer haftet an
Metallinstrumenten und sollte mit einem Papiertuch entfernt werden, bevor es
ausgehartet ist. Platzieren Sie die Leuchten so nah wie mdglich am Material. Die
Verwendung einer Matrix wird empfohlen. 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
LINER sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Storungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

- 3a noannata noa Bb3CTAaHOBUTENIHW MaTepuanu Ha NnosiuMepHa
OCHOBa, aMaJiraM1 U NopLUesIaHOBN Bb3CTaHOBSIBaHMS.
NPOTUBOMNOKA3AHUA

MauneHTn, KOMTO MMaT UCTOPUS Ha TEXKW aNepruyHn Uan Bb3NaNUTENHN peakunn
KbM NPOAYKTa WU KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHNYEHUA 3A KOMBUHALUMN

Nord LINER He TpsbBa pga ce u3nonssa C NpoAyKTU, CbAbpXalluyM eBreHos, 3alioTo
€BreHONbT MOXe Aa HapyLlu npoueca Ha NonmMepusaums.
HEXXEJIAHN CTPAHUYHU E®EKTHU

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spulen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen 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 fiihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem.

Mpw 4yBCTBUTENHM NNLA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYNHU anepruyHu Uan Bb3naauTesiHm
peakunu (Ha KoxaTa, ounTe, NMraeuuaTta, AMxaTeNHuTe NbTUWa).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPO/ Ha pUCKa ca MPUIOXEHN U MPOBEPEHWN, PUCKBT € HaMmaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LUASIOCTHUAT OCTaTbYEH PUCK Ce CYMTa 3@ AOMYCTUM.
LEJIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM oOrpaHuyeHus Mo OTHOLWEHWE Ha HauManHoCTTa Ha MauueHTUTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 0610 3A4paBOC/IOBHO CbCTOsSHKE. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefiHa Bb3pacT WUAKN NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WM BUOOBE TbKAHWU WU TEJNNIECHU
TEYHOCTH

Yact oT TAnoTo - ycra. TbKaHW WNM TenecHW TEeYHOCTM, BAM3ALUM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LEJIEBN MOTPEBUTEN




Nord LINER e paspaboTteH eaWHCTBEHO 3a npodecnoHanHa ynotpeba B
cToMaTosniornsTa. HeroBuat notpebuten e nuueH3npaH fekap, KOMTO Ma 3HaHWUS Kak
Aa usnonssa obuMyanHW CTOMaTONOrMYHM 06NMMLOBKM. HsiMa Hyxaa OT cneuuanHo
obyyeHue.

CTEPWIUTET

Nord LINER ce nocrassi HecTepuneH. HsiMa Hyxaa oT npeaBapuTesniHa ctepuansaums,
nouncrteaHe wnM AesnHdekuusi, a OT NpeBaHTUBHa, pefoBHa NOAAPbXKKA WUIn
kanubpupaHe, 3a fa ce rapaHTupa, Ye yCTpoMiCTBOTO paboTn npaBuaHoO u 6esonacHo
npes onpeaeneHnss My >XMBOT. He u3nonseaiiTe , ako MbpBMYHATa OMNakoBka e
nospeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

MpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTa.
MoHexe MPUNoXKEeHNETO Ha HaluWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOs, NoTpebuTensT
HOCM Mb/Ha OTrOBOPHOCT 3@ MPUNOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CW B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BATMAHOCT

Cnes ny6nvKyBaHeTo Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKM NPeAULLIHN BEPCUM Ce
OTMeHST.
ONMAKOBKA

Nord LINER e npenHa3sHayeH 3a M3Mnon3BaHe B CTOMaToNIOrMyeH KabwHeT, KbaeTo
TemnepaTypata Ha oOKonHata cpega e 18-25 °© C. Pa3snpeaeneHoto KOAWYeCcTBO
obnnuoBka e noaxoasiwo 3a efHOoKpaTHa ynoTpeba (camo 3a eauH nauumeHT). He
n3nonssanTe MOBTOPHO. M3IMIWHOTO KONIMYECTBO, CbXPaHsiBaHO B OpUrMHanHa
onakoBka, MoXxe Aa foseae A0 3aryba Ha dyHKkuusTa my.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPH

NRDLIKP
NRDLIK1

INSTRUCTIONS D’UTILISATION FR
DESCRIPTION

2.5g cnpuHLUoBKa, 5 HakpaiHuKa
CnpuHUoBKM 4x2.5g, 20 HakpaliHuKa

KbM YCTPOMCTBOTO He Ce NpeaocTaBsT akcecoapu. KbM yCTPOCTBOTO ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTWBM, KaTO HaKpaHWLUM 3a HaHacsiHe.
WHCTPYKLIUA 3A YNOTPEBA

1. MoaroTeBeTe KyxuHaTa KakTo BWHaru. lpenopbyBa ce noyucrBaHe cC
6e3macneHa npodwunakTuyHa nacra, kato Nord FASTE. OtctpaHete
BCUYKM OCTaTbLUM OT No4YMCTBaHe C BOAEH cnpel7| N u3cywete C Bb34yX.
N36srealiTe 3aMbpcsiBaHe CbC C/IIOHKA MO BPEME Ha HaHacsiHe.

B Abn60okKn Aynku nsnonssainTe Kanumes XnApoKCuUa.

3. HaHeceTe cnovi euaHe, kato Nord GEL, BbpXy LsnaTa NnoBbPXHOCT, KOSTO
TpsibBa fAa ce euBa, CneaBaiTe WHCTPyKUMUTE Ha MNpoOU3BOAWTENs 3a
ynoTtpeba. OcTaBeTe eLBaHeTO Ha MACTO 3a 15 cekyHau (AeHTUH), 30
cekyHAM (emalin). M3nnakHeTe MOBLPXHOCTTa C BoAa M MNOACyLleTe C
Bb34yx. N3b6sreaitTe npecbxBaHeTO Ha AEHTUHA.

4. HaHecete cnoit nenuno, kato Nord BONDING LC, BegHara BbpXxy
rpaBMpaHa NoBbPXHOCT, cneaBainTe UHCTPYKUUUTE Ha NPOU3BOAMUTENS 3a
ynoTpeba. 3b6HaTa KyxuHa TpsibBa Aa ce noaabpxa cyxa.

5. Nord LINER moxe aa ce npunara 6e3 nenuno. B To3u cnyyaii agxesusata
e nopobHa Ha aaxesusita, nosyyeHa npu obuYailHWTE UUMEHTU
(CTbKNOMOHOMEPEH UMMEHT, dhocdaTeH LMMEHT).

6. C nomolyTa Ha BbpXa 3a HaHacsiHe HaHeceTe cnoli Nord LINER c aebenvHa
1 MM,

7. BTBbpAeTe C MoMowTa Ha CBETAMHA 3a NoHe 20 cekyHau. M3snonssaiTe
LED nonumepusaunoHHa naMna C MHTEH3UTET Ha cBeTnnHata 1200mwW /
sz. Hakou namnu ¢ no-BMCOKA MHTEH3MBHOCT MoraTt Aa N3ncKBat no-
Masiko BpeMe Ha NnonmMepusauus, 3aToBa ,Mons,crieaBanTe UHCTPYKLMUTE
Ha npousBoaunTens 3a ynoTpeba.

8. HaHeceTe cnos ot komnosut, kato Nord NANO, Nord FLOW, cneaBaite
WHCTPYKUMUTE Ha npou3sBoauTens 3a ynotpeba W  3aBbplieTe
Bb3CTAaHOBSABAHETO.

MNPEAYNPEXAEHUA

N

Nord LINER est un revétement compomeére photopolymérisable, bioinerte et radio-
opaque a base de résines composites modifiées par des polyacides et de verre
ionomére. Cette composition permet l'expansion du compomeére qui compense
partiellement la contraction de durcissement des matériaux composites. Grace a la
teneur en verre ionomere, le compomere double I'adhésion a la dentine. Nord LINER
prévient la formation de fissures, minimise les micro-fractures et les caries
secondaires. Le matériau peut étre utilisé a la fois comme un liner habituel
(revétement du fond de la cavité) et pour revétir I'ensemble de la cavité (fonction de
rupture des contraintes).

COMPOSITION

Verre dentaire réactif 50-70%, mélange méthacrylate 20-30%, agent modificateur
1-5%, photoinitiateur <1%, coinitiateur <1%, opacifiant <1%, stabilisateur <1%,
inhibiteur <1%.

Nord LINER 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 20s
profondeur de polymérisation 2.51+0.11 mm
résistance a la flexion 34.3+£2.8 MPa
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Nord LINER aide a restaurer/améliorer |'aspect esthétique de la dent restaurable ;
aide a restaurer/maintenir la fonction dentaire de la dent restaurable ; aide a protéger
les structures biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour le revétement sous les matériaux de restauration a base de
polymeére, les amalgames et les restaurations en porcelaine.
CONTRE-INDICATIONS

CneA npecoBaHe Ha >ENaHoOTO KOJAMYeCTBO MaTepuan,  OTCTpaHeTe BejHara
HakpaWiHWKa 3a HaHacsHe W 3aTBopeTe KamaykaTta Ha CrpuHUOBKaTa, Taka ue
mMaTepuansT ga He 6bAe OCBETeH. MaTepuanbT e YyBCTBUTENEH KbM CBETIMHA.
U3bsarBaiiTe TBbpAE AbArO BPEMe 3a MaHUMy/nauusi Npu CUJTHO OCBET/IEHWE.
KoMnoMepbT ce npuabpxa KbM MeTanHW UHCTPYMEHTU U TpsibBa Aa ce OTCTPaHu C
XapTWeHa Kbpra, nNpeav matepvana Aa crerHe. MocTaBeTe CBETIMHWUTE BbH3MOXHO
Han-6n1m30 Ao MaTepuana. MpenopbyBa Ce U3NoNi3BaHe Ha MaTpuua. He nanonsealite
NPOAYKTa 3a NaUMEHTU, KOUTO MMAT UCTOPUS C TEXKWU alepryHn UK Bb3NanuTeNHN
peakuMmn KbM MpoAyKTa WM KbM HSIKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykTta. Nord LINER He
M3/bYBa paanaLMsa U He BOAU A0 €1eKTPOMarHUTHU CMYLLEHNS.

NPEANA3HU MEPKWN

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

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

MpenopbyBa Ce U3MON3BaHETO Ha KodepaaM MM HaHacsHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONAAAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAA B NPOABL/IKEHNE Ha HAKONIKO
MWUHYTU. MaxHeTe CU KOHTaKTHWTE Jfely, ako MMaTe TakuBa WM e JlecHo Aa ro
Hanpasute. [poAbsikeTe Aa w3nnakeaTe. AKO Ppasjpa3HEHMEeTO Ha ounTe
npoabixasa: [loTbpceTe MeauuuHcku cbBeT / nomow,. [MPU MOMAAAHE BbBbPXY
KOXATA WU NINUTABULATA: U3muiiTe 06unHo c Boaa. AKO Ce MOsiBU ApasHeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuata unm o6pus: MoTbpceTe MeAMUMHCKKU CbBeT / nomoul. CBaneTe
3aMbpceHOTO 06/71EKNI0 M U3nepeTe npeau cneasalata ynotpeba. MPU NOMNbLUAHE:
N3nnakHeTe yctaTta. ObaneTe ce Ha LleHTbpa nMo OTPOBM MAW Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyscrtBaTe 3ne. MNPV BAWLWIBAHE: V3BeneTte nvueTo Ha YUCT Bb3AYX WU O
nozgnomaraiTe npu auwade. U3muitte fobpe pbueTe cnef paboTa. M3nonssavite camo
Ha Aobpe nNpoBeTpMBO MSACTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHW pbKasuuun /
3aWmMTHO 06s1ekno / npeanasHu CPpeacTsa 3a oun / 3awuTa Ha JMUETo 3a fiekaps u
nauueHTa.

[lpeanasHu mMepku, KouTo TpsibBa Aa ce B3eMaT B CJly4ali Ha MpoMeHun B paborara Ha
ycTposicTBoTO!

Ako 3abenexuTe HsAKakBM MNpoMeHW B paboTaTta Ha YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO
OTCTPaHeTe HaHeCeHUsi MaTepuan C MOAXOAsL, CTOMATONOMMYEH WHCTPYMEHT.
MonuTaitTe nauneHTa Kak ce YyBCTBa. AKO NaUMEHTBLT 3abenexu HsKakBW HexXenaHu
CTpaHU4HM edekTH, HesabaBHO ce obazeTe B MECTHWUS TOKCUKONOrMYEH LEHTBP.
CPOK HA rogHOCT

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

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'ége 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 I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

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

STERILITE

Nord LINER 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 mnpoaykta e 4 roauHW OT jAaTtata Ha npousBoAcTBO. He
M3non3sanTe cnej Cpoka Ha rogHocT. MNapTuaHuaT HoMmep Tpsiba Aa 6bae unTupaH
npu BCcsika KopecnoHAeHums. MornegHeTe onakoBkaTa 3a NapTUAEH HOMEP M CPOK Ha
rOAHOCT.

CbXPAHEHME

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

CbxpaHsiBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 f06pe NPOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. ipbxTe faney oT npsika CibHYEBa CBET/IMHA W U3TOYHMLUM Ha TonauHa. He
3aMpa3ssBaiTe. [la ce nasu oT Aeua!

U3XBBPISHE

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

N3xBbpnete CbAbpXaHMETO / KOHTeWHepa Ccnopej HauuoHanHWTE HOPMaTUBHMW
M3NCKBaHUA.
BAWTENTHOCT

AKO Bb3HUKHE Cepuo3eH UHUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CboblueTe ToBa Ha
NPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-yfieHka, B KOSITO ce HaMmpa
noTpebuTensaT n / An NnaumeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KJINMHUYHUTE PE3YJITATU

Nord LINER e 6e3onaceH u paboTu no npeaHasHayeHue, ako ce W3MNonsBa B
CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha npousBoauTens. Pesiome Ha
6e3onmacHoCTTa M KIMHUYHWUTE MoKasaTenu we 6bae npeactaBeHo B EUDAMED B
MOMEHTa, oM 3amno4yHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer avec
une péte prophylactique sans huile, telle que Nord FASTE. Enlever tous
les résidus de nettoyage avec un spray d'eau et sécher a I'air. Eviter toute
contamination par la salive pendant les applications.

2. Dans les cavités profondes, utiliser un revétement d'hydroxyde de
calcium.
3. Appliquer une couche de mordant, tel que Nord GEL, sur toute la surface

a mordre, en suivant les instructions d'utilisation du fabricant. Laisser le
mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30 secondes (émail).
Rincer la surface a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la dentine.

4. Appliquer une couche d'adhésif, tel que le Nord BONDING LC,
immédiatement sur la surface mordancée, en suivant le mode d'emploi
du fabricant. La cavité dentaire doit étre maintenue séche.

5. Nord LINER peut étre appliqué sans adhésif. Dans ce cas, I'adhésion est
similaire a celle obtenue avec les ciments habituels (ciment verre
ionomere, ciment phosphate).



6. A l'aide de I'embout d'application, appliquer une couche d'Nord LINER
d'une épaisseur de 1mm.

7. Polymériser a la lumiére pendant au moins 20 secondes. Utiliser une
lampe de polymérisation LED avec une intensité lumineuse de
1200mW/cm2. Certaines lampes avec une intensité plus élevée
pourraient nécessiter moins de temps de polymérisation, suivre les
instructions d'utilisation du fabricant.

8. Appliquer la couche de composite, comme Nord NANO, Nord FLOW,
suivez les instructions d'utilisation du fabricant, et terminez la
restauration.

AVERTISSEMENTS

Nord LINER Bon@dsl oTnv anokartactacn/BeATiwon TnG aiobnTIKAG €UPAVIONG Tou
dovTiol nou anokaBioTaTtal® BonBdel oTnV anokatdoTaon/BeATiwOn TNG OJOVTIKNAG
AeiToupyiag Tou dovTioU nou anokaBioTartal: BonBAgl oTNV NPOOTACIa TwV BIOAOYIKOV
Sopwv Tou SovTioU Nou anokaBioTaTal Kal TWV YEITOVIK®V I0TAV.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

- Na ouykOAAnon karw and UAIkG anokatdoraong Me PBaon
noAupepn, apgaAydpara, Kali anokaTtaoTaoelg NopoeAAavng.
ANTENAETIZEIZ

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, retirer immédiatement
I'embout d'application et refermez le bouchon de la seringue, de maniére 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. Le compomére adhére
aux instruments métalliques et doit étre retiré avec une serviette en papier avant
qu'il n'ait pris. Placer les lampes aussi prés que possible du matériau. L'utilisation
d'une matrice est recommandée. 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 LINER n'émet pas de radiation et ne provoque pas
d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

O1 aoBeveig nou éxouv 10TOpPIKO coBapng aAAepyiag rn avmidpaoceig epebBiopol oTo
npoiov r| g€ onolodnnoTe and Ta cuoTATIKA Tou.
NEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Nord LINER dev npénel va XpnoIKOMOIEITAl UE NPOIOVTA MOU MEPIEXOUV EUYEVOAN,
Kabwg n euyevoAn pnopei va diatapd&el Tnv 81adikacia Tou NOAUHEPIOHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Se euqiobnTa Atopa, TO MPOIOV UMNOPEi va MPOKAAECEI AAAEPYIKEG ) €PEBIOTIKEG
avTidpaocelg (d3éppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuaTikn 030G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'EXouv uAonoinBei kal enaAnBeuTei pETpa eAEyxou KIVOUVOU, £XEl HEIWOEI 0 Kivduvog
000 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopével EXEl KPIBEI anodeKToG.
OMAAA ZT'OXOZ AZOENQN

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 |'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. 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 |'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

Agv UNApPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE MANBUOHOUG agBevwy, TNV nAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUuG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, evAAIKEG, N
NAIKIWPEVOI a0BEeVEiG.

NMPOOPIZOMENO M'EPOZ Z'QMATOZ 'H TYNOZ IZTO'Y KAI YITP'QN Z'QMATOZ

Mépog Tou ocwpaTtog—aoTopa. IoToi ) cwuaTika uypda nou £pxovTal OE enagr He TNV
guokeun—3ovTia.
MpoopiZéuevog XpoTng

Nord LINER €xel dnpioupynOei yia enayyeApaTikr Xprion otnv odovTiaTpIkr Kal Jovo.
XpARoTNG Wnopei va gival povo adelolxog yiaTpog Nou €XEl YVWOEI NAVW OTNV XPron
KOIV@WV 0JOVTIKWV OUVOETWV pNTIVQV. Agv UNAPXEl AVAYKN YIA OUYKEKPIMEVN
eknaideuon.

ANOZTEIPQM'ENO

Nord LINER napadidetal pun anooTeipwpévo. Agv undpxel avaykn yia anooTeipwon
nposToiyaciag, kabapiopd, r anoAlpavon, NPOANMTIKR Kal TAKTIKA OuvThipnon n
BaBupovounon yia Tnv €§ac@AAion TNG OMAANG A€IToupyiag TnNG OUOKEUNG Kal
aopaAeiag kata Tnv diapkeia TnG NPoPAeNopevng didpkeiag {wng TnG. QoTdco, pnv
XPNOIHOMNOINCETE av n kUpIa oUCKeuaaia €xel Nabel Lnpid.

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

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

Nord LINER €ival oxediaopévo yia Xpron o€ odovTiaTpeio onou n Beppokpacia Tou
nepiBaiAovTog €ivalr 18-25°C. H noodTtnTa nou diavépeTal and Tnv oUVBETN pnTivn
€ival kaTaAAnAn yia pia xpnon (yia évav acBevr) povo). Mnv xpnoigonoleite Eava. H
noooTNTA Mou SlavéPETal Kal dev KPATIETAl TNV ApXIKA TNG OCUCKEUAdia WMNopei va
XAoE€l TNV AIToupyia TnG.

ANAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contrdle, 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

NRDLIKP
NRDLIK1

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

Seringue de 2.5g, 5 embouts
Seringues de 4x2.5g, 20 embouts

Aev napéxovral a&eooudp HE TNV OUOKEUR. AvaA®olpa onwg puyxn €papHoyng
napéxovTal HE TNV CUCKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. MpoeToipdaTe TNV KOIAOTNTA ONwG navta. Mpoteiveral va kabapioeTe Ta
dOvTIa HE NPOPUAAKTIKA NAoTa xwpig éAaia onwg Tnv Nord FASTE.

2. Se PaBiég KOINOTNTEG, XPNOIMOMOINOTE WG MNPWOTO OTPOMA  Kovia
udpo&eidiou Tou acBeaTiou.

3. EepappooTte éva oTpawpa adponointikol UAIKoU, onwg To Nord GEL otnv
enipavela, akohoubwvTag TIG odnyieg TOU KATAOKEUAoTn. APNAOTE TO
adponoinTikd yia 15 deutepdlenta (odovTtivn), n 30 deuTepoAenTa
(OpAATO). ZenAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE WE TOV aépa. AnopUyYETE TV
unepPOAIKN ENpoOTNTa TNG 0dovTivng.

4. EpapuooTe éva oTpmHa GUYKOAANTIKOU UAIKOU, 6nwg 1o Nord BONDING
LC apéowg navw otnv adponoinuévn eNaveia, akohoudbavTag Tig odnyieg
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH. H KOIAOTNTA TOu SOVTIOU NPEMEI va Napayeivel
aTEYVR.

5. To Nord LINER pnopei va epappooTei Xwpig ouyKoAANTIKO UAIKO. € auThv
TNV NEPINTWON, N CUYKOAANGN MOU EMITUYXAVETAI €ival OHOIA KE AUTH Mou
ENITUYXAVETAl  PE  KAVOVIKEG  KovieG  (uahoiovopepeiG  Kovieg,
0EUPWOPOPIKEG KOVIEG).

6. XpNoIponoIwvTag To puyxog €papuoyng, epapupocTte éva otpwpa Nord
LINER pe naxog 1mm.

7. dwTonoAupepioTe yia 20 deuTEPOAENTA TOUAAXIOTOV. XPNOIHOMOINGTE
Aduna noAupepiopol LED pe évraon ¢wtdg 1200mW/cm2. Kanoieg
Aapneg pe peyaAltepn €vraon unopel va xpeialovralr AlyoTeEPo XpOvo
NOAUNEPIOHOU, aKOAOUBROTE TIG 0dNYieg XPONG TOU KATAOKEUATTH.

8. EpapuooTte To oTpwpa Tou oUvBeTou, 6nwe To Nord NANO, rj To Nord
FLOW, akoAouBnoTte TIG o0dnyieg XpAong Tou KAaTAOKEUAOTH, Kdl
OAOKANPWOTE TNV anokataoTaon.

NMPOEIAOMNOTI'HZEIZ

To Nord LINER e&ival pia @wTonoAupepifopevn Kovia €ugppagng, adpavng,
aKTIVOOKIEPT), Baciopévn o oUVOeTEG pNnTiveg polyacid-modified kal uaAoiovopepng
Kovia. Autr n olUoTaon eniTpénel TNV SIA0TOAR TNG Koviag mou avTioTaduilel Tig
OUOTOAEG TV OUVOETWV UAIK®V. XAPNG TNV NEPIEKTIKOTNTA OE UAAOIOVOMEPR, N Kovia
€xel TNV dinAdocia ouykoAAnan oe odovTivn. To Nord LINER eunodilel Tov oxnuaTiopo
onacipdTwy, €AAXIOTOMOIEI TIG HIKPOPWYHEG Kal deuTepoyevh Tepndova. To UAIKO
unopei va xpnoiponoinBei TO00 wg Kavovikn Kovia (KaAUnTovTag TNV €nipavela Tng
KOIAOTNTAG) Kal yia va KaAUWel oAOKANpN TNV KoIAoTNTa (AeiToupyia diakonng nieong).
ZYZTAZH

OdovTiaTpikG  yuaAi avmidpacTikd 50-70%, peiywa peBakpulikolu  20-30%,
TpoMonoinTikeGg napdyovtag 1-5%, @wToevapkTipag <1%, ouvioTwtg <1%,
adlagavonointg <1%, otabeponoinTig <1%, avacToAéag <1%.

Nord LINER dgv nepihapBavel 1aTpikéG ouaieg, oupnepiAayBavopévav kai avepanivou
aipaTog ) napdywyo nAacpatog 10Toug f kKUTTapa, i Ta Nnapaywyd Toug, aveponivng
npogéAeuong: 10TolG N KUTTapa JwIKNAG NPoEAEUONG, N Napdywyda Toug, Onwg auTa
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° ougdieg nou gival KapKIVOYOVEG,
ueTaAAagloydveg, TOEIKEG OTNV avamapaywyr, f mou va €xouv I1310TNTEG Mou
31aTapAcooUV TOUG EVOOKPIVIKOUG aBEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

ApoU éxel €EaxBei n emOUPNTA MOCOTNTA UAIKOU, a®aipéoTe APEOWS TO PUYXOG
€PAPHOYNG Kal KAEIOTE TO KaNakl TnG aUplyyag WOTE va KNV QWTIOTE TO UAIKO. The
material is sensitive to light. To UAIKO €ival guaioBnTo O0TO GWG. ANOPUYETE TOV
unepPOAIKO xpovo enefepyaciag KATw and €viovo Qwc. H Kovia npookoAAdTal oe
METAAAIKG epyaleia Kal NpENEl va apaipeital ue XapToneTaera npiv nngel. TonoBetnoTe
TO WG OCO M0 KOVTA OTO UAIKO 0ag €ival EQIKTO. MpoTeiveTal N Xprion TOIXWHATWV.
Mnv XpnoIPonoIEiTE TO NPoidV O aoBeveig Nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAlepyiag n
avTidpacelg €pebIoPOU OTO NPOIGV 1 0 omolodnnoTe anod Ta ouoTaTika Tou. Nord
LINER dev eknépnel akTivoBoAia, Kal ev NpoKaAei NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.
NMPODYAASEIZ

DwTONOAUMEPIZOPEVO 20s

BabBog noAupepiopol 2.514+0.11 mm

HUNXavikr avroxn 34.3+2.8 MPa
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

MpoTeiveTal n Xpnon anopovwTipa KaTta Tnv SIApKEIa TNG EPAPHOYNG TOU MPoidvToG.
SE NEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA
AENTA. Av UNApyouv Gakoi enagng, aalpéaTe ToUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va
Eenhévere. SE MEPINTQSH EMA®HS ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUvVTE pe
apbovo vepd. Av  unap&el epeBIOPOC N KOKKIVIoPa dEppaTog/BAEVVOyovwv:
AvalnTAoTe 1aTPIKN npocoxn/Bonbeia. AQaipéoTe HOAUCHEVO POUXIOUO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAlvete To oTOpa. Kahéote TO
Kévtpo AnAnTnplacewv n yiatpd av aicBavbeite adiabecia. SE MEPINTQSH
EISMNOHS: MeTakivioTe To ATopo 0 KaBapo aépa Kal KPaTAOTE TO O OTAGN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUveTe Ta xépia oag dIEE0dIKA NpIv Tov XeIpIopd. XpnaiponoleioTe
Movo o0e kaha agpifopevo  xwpo. [Mpoteiveral va  xpnolgonoligital  yavria
npoaTaciag/pouxioNd  npooTtaciag/yuaAld  npooTaciag/e§onAlopd  npoaoTaciag
NPOC®MNOU YIa TOV yIaTpo Kal Tov acBevn.



[po@uAdé&eic nou npéner va AauBdvovral o€ nepintwon aAAaywv otnv anodoon 1ng
OUOKEUNG:

Edv napaTtnprioete aAAaygg otnv anodoon TNG OUOKEUNG, a(AIpEOTE AUEOWG TO
E£PAPHPOOUEVO UAIKO HE KATAAANAO 080vTIATPIKO Opyavo. PWTAOTE Tov acBevi) nNwg
aioBdveral. Edv o aoBeviig napatipnoe onoleodnnoTe aveniBUPNTEG NAPEVEPYEIEG,
KAAEOTE aPEOWG £va TOMIKO KEVTPO SNANTNPIACEWY.

ATAPKEIA ZQ'HZ

durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria e
danneggiata.
AMBIENTE DI UTILIZZO

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog gival 4 Xpovia and Tnv NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE HETA TNV nUEpoUnVia ARENG. O apIBuodg napTidag Npénel va avagEpeTal
o€ kaBe dNAwon. AsiTe TNV CUOKeEUAcia yia Tov aplBpd napTidag Kkair TV nUepopnvia
ARENG.

ANOO'HKEYZH

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

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

KpaTrioTe TO Mpoidv €puNTIKA KAEIOTO Ot §NpO Kal KaAd aepilOPEVO XWPO, OF
Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe anod ansubeiag €kOeon oTo NAIAKO PG Kal MNyEg
BeppoTNTAGC. MNnV NnaywoeTe. KpatrnoTe pakpid anod naidia!

ATAGEZH

H 31G6€0n Twv NEPIEXOPEVWV KAl TOU MEPIEKTN VA YIVETAI CUPPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
MPOZOX'H

Av onoiodnnoTte coBapd nepioTaTikO AABEI XWPa O OXEON WE TNV OUCKEUN, va TO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxrn TnG Xwpag n TnG noAiTeiag otnv
onoia o XpnoTng Kai/r o acbevng BpiokovTal.

MNEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Nord LINER sival ao@alég kai anodidel 6nwg npoopileral av Xpnaoiponolgital gUpuva
HE TIG 0dnyieg XpioNg Tou KaTaokeuaoTn. H nepiAnyn TNG acpaieiag Kal TNG KAIVIKAG
enidoong Ba eioaxdei oTo cuoTnua EUDAMED HOAIG EEKIVITEI va AEITOUPYEI.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XpRon oTnv odovTiaTpikh.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eivar népa anod Tov EAeyX0 Hag, o XpRoTng
gival NANPwWG unelBuvog yia TNV €@appoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIOVTWV Hag €ival € UPPWVia Pe Ta npdTuna nou epappodlovral.
EFKYP'OTHTA

KaTtad Tnv €kdoon Tou napodvTog eyxeipidiou Xprong, OAEG ol NPonyoUpEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA

1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta per profilassi senza olio, come Nord FASTE. Rimuovere tutti i residui
di pulizia con acqua spray e asciugare all'aria. Evitare la contaminazione
con la saliva durante le applicazioni.

Nelle cavita profonde, utilizzare il liner di idrossido di calcio.

Applicare uno strato di mordenzante, come Nord GEL su tutta la superficie
da mordenzare, seguendo le istruzioni d'uso del produttore. Lasciare la
mordenzatura in posizione per 15 secondi (dentina), 30 secondi (smalto).
Sciacquare la superficie con acqua e asciugare all'aria. Evitare di
asciugare troppo la dentina.

4. Applicare uno strato di adesivo, come Nord BONDING LC,
immediatamente sulla superficie mordenzata, seguendo le istruzioni
d'uso del produttore. La cavita del dente deve essere mantenuta asciutta.

5. Nord LINER pud essere applicato senza adesivo. In questo caso,
I'adesione & simile a quella ottenuta con i cementi usuali (cemento
vetroionomero, cemento fosfatico).

6. Con la punta di applicazione applicare uno strato di Nord LINER in uno
spessore di 1 mm.

7. Polimerizzare con la luce per almeno 20 secondi. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm2.Alcune
lampade con intensita maggiore potrebbero richiedere meno tempo di
polimerizzazione, seguire le istruzioni d'uso del produttore.

8. Applicare lo strato di composito, come Nord NANO, Nord FLOW, seguire
le istruzioni d'uso del produttore, e finire il restauro.

AVVERTENZE

wnN

NRDLIKP
NRDLIK1

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

2.5g oupiyya, 5 plyxn
4x2.5g ouUplyyeg, 20 puyxn

Nord LINER & un liner di compomero fotopolimerizzabile, bioinerte e radiopaco,
basato su resine composite modificate da poliacidi e riempitivo vetroionomero. Tale
composizione permette |I'espansione del compomero per compensare parzialmente la
contrazione da polimerizzazione dei materiali compositi. Grazie al contenuto di
vetroionomero, il compomero raddoppia I'adesione alla dentina. Nord LINER previene
la formazione di crepe, minimizza le microfratture e le carie secondarie. Il materiale
puo essere usato sia come un normale liner (rivestimento del pavimento della cavita)
sia per rivestire l'intera cavita (funzione antistress).

COMPOSIZIONE

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 illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di
manipolazione troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. Il compomero aderisce
agli strumenti metallici e deve essere rimosso con un tovagliolo di carta prima che
abbia fatto presa. Posizionare le luci il piu vicino possibile al materiale. Si raccomanda
I'uso di una matrice. 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 LINER non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

Vetro dentale reattivo 50-70%, miscela di metacrilato 20-30%, agente modificatore
1-5%, fotoiniziatore <1%, co-iniziatore <1%, opacizzante <1%, stabilizzatore <1%,
inibitore <1%.

Nord LINER 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 20s

profondita di polimerizzazione 2.51+0.11 mm
resistenza alla flessione 34.3+2.8 MPa
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

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. 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

Nord LINER aiuta a ripristinare/migliorare |'aspetto estetico del dente riparabile; aiuta
a ripristinare/mantenere la funzione dentale del dente riparabile; aiuta a proteggere
le strutture biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

La durata di conservazione del prodotto € di 4 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

- Per il rivestimento sotto materiali da restauro a base di polimeri,
amalgame e restauri in porcellana.
CONTROINDICAZIONI

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

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

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

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

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

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

Nord LINER & 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

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

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

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 e
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

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

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

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

STERILITA

Nord LINER 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

NRDLIKP
NRDLIK1

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Siringa da 2.5g, 5 punte
4 siringhe da 2.5g, 20 punte

Nord LINER to Swiattoutwardzalna, biopasywna, nieprzepuszczalna promieni
rentgenowskich wyktadzina kompomerowa na bazie zywic kompozytowych
modyfikowanych polikwasami i wypetniacza glasjonomerowego. Taka kompozycja



umozliwia rozszerzanie sie¢ kompomeru, czeSciowo kompensuje skurcz podczas
utwardzania materiatébw kompozytowych. Dzieki zawartosci glasjonomeru,
kompomer podwaja przyczepnos$¢ do zebiny. Nord LINER zapobiega powstawaniu
peknie¢, minimalizuje mikropekniecia i prochnice wtérng. Materiat moze by¢
stosowany zaréwno jako zwykita oktadzina (pokrycie spodu ubytku), jak i do pokrycia
catego ubytku (funkcja famania naprezen).

KOMPOZYCJA

go usuna¢ recznikiem papierowym. Umiesci¢ $wiatto jak najblizej materiatu. Zalecane
jest uzycie matrycy. Nie nalezy stosowaé produktu u pacjentéw, u ktérych w
przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub
ktérykolwiek ze sktadnikéw. Nord LINER nie emituje promieniowania i nie powoduje
zadnych zaktécen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Szkio dentystyczne reaktywne 50-70%, mieszanina metakrylanéw 20-30%,
modyfikator 1-5%, fotoinicjator <1%, koinicjator <1%, zmetniacz <1%, stabilizator
<1%, inhibitor <1%.

Nord LINER 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 rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnggo.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Swiattoutwardzalny 20s

Gtebokos¢ utwardzania 2.51£0.11 mm

Wytrzymatos$¢ na zginanie 34.3+£2.8 MPa
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Nord LINER pomaga przywrdéci¢/poprawi¢ estetyczny wyglad odbudowywanego zeba;
pomaga przywrdci¢/utrzymaé funkcje zebowe odbudowywanego zeba; pomaga
chroni¢ struktury biologiczne odbudowywanego zeba i sgsiadujacych tkanek.
WSKAZANIA KLINICZNE

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodaq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegnac porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duza ilodcia wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosié sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewnié¢ 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 usunad natozony materiat odpowiednim instrumentem
stomatologicznym. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast zadzwon do lokalnego
centrum zatrué.

OKRES TRWALOSCI

- Do wysciétki pod materiatami odtwoérczymi na bazie polimeréw,
amalgamatami i uzupetnieniami porcelanowymi.
PRZECIWWSKAZANIA

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

Okres trwatosci produktu wynosi 4 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

Nord LINER nie nalezy stosowaé z produktami zawierajgcymi eugenol, poniewaz
eugenol moze zaktdcac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

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

UTYLIZACIA

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

Zawartoég’:/[pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJINOSC

Wdrozono i zweryfikowano $érodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIJENTOW

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

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

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

P Cze$c¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie -
zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Nord LINER przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych lineréw.
Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

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

WAZNOSC

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

Nord LINER 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 catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli
opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

NRDLIKP
NRDLIK1

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Strzykawka 2.5g, 5 koncowki
Strzykawki 4x2.5g, 20 koncdéwek

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

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

Nord LINER es un revestimiento de compomero radiopaco bio-inerte
fotopolimerizable a base de resinas compuestas modificadas con poliacido y relleno
de ionémero de vidrio. Tal composicion permite que la expansién del compomero
compense parcialmente la contraccion de curado de los materiales compuestos.
Gracias al contenido de iondmero de vidrio, el compomero duplica la adhesién a la
dentina. Nord LINER previene la formacion de grietas, minimiza las microfracturas y
las caries secundarias. El material se puede utilizar como revestimiento habitual
(revestimiento del suelo de la cavidad) y para revestir toda la cavidad (funcion de
ruptura de tensiones).

COMPOSICION

1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zalecane jest czyszczenie bezolejowq
pastq profilaktyczna, taka jak Nord FASTE. Usunaé wszelkie pozostatosci
po czyszczeniu rozpylong woda i osuszy¢ powietrzem. Unikaé
zanieczyszczenia $ling podczas aplikacji.

2. W gtebokich ubytkach zastosowaé warstwe ochronng z wodorotlenku
wapnia.

3. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak Nord GEL na catg wytrawiong
powierzchnie, postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina), 30 sekund
(szkliwo). Powierzchnie sptuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem. Unikac
przesuszenia zebiny.

4. Natychmiast natozy¢ warstwe kleju, np. Nord BONDING LC na wytrawiong,
powierzchnig, postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
Ubytek zeba musi by¢ suchy.

5. Nord LINER mozna nakfada¢ bez kleju. W tym przypadku przyczepnos$c
jest podobna do tej uzyskiwanej przy uzyciu zwyktych cementéw (cement
glasjonomerowy, cement fosforanowy).

6. Za pomoca koncowki aplikacyjnej natozy¢ warstwe Nord LINER o grubosci
imm.
7. Utwardza¢ $wiattem przez co najmniej 20 sekund. Uzy¢ lampy

polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatla 1200mW/cm2. Niektore lampy
o wiekszej intensywnosci moga wymagac krotszego czasu polimeryzacji,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

8. Natozy¢ warstwe kompozytu, takiego jak Nord NANO, Nord FLOW,
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta i dokonczy¢
odbudowe.

OSTRZEZENIA

Vidrio dental reactivo 50-70%, mezcla de metacrilato 20-30%, agente modificador
1-5%, fotoiniciador <1%, iniciador <1%, productor de opacidad <1%, estabilizador
<1%, inhibidor <1%.

Nord LINER 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, segtn se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la reproduccion o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

fotopolimerizacion 20s

profundidad de curacién 2.51+0.11 mm

fuerte flexibilidad 34.3+2.8 MPa
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Nord LINER ayuda a restaurar/mejorar la apariencia estética del diente restaurable;
ayuda a restaurar/mantener la funcién del diente restaurable; ayuda a proteger las
estructuras bioldgicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

- Para revestir debajo de materiales de restauracion a base de
polimeros, amalgamas y restauraciones de porcelana.
CONTRAINDICACIONES

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

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu natychmiast zdjaé koncéwke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat
jest wrazliwy na $wiatto. Unika¢ zbyt dtugiego czasu manipulacji przy intensywnym
oswietleniu. Kompomer przylega do metalowych narzedzi i przed zwigzaniem nalezy

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

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




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

No se conocen restricciones con respecto a la poblacién 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

Nord LINER 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

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

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacién 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

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

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

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

MEDIO AMBIENTE DE USO

NRDLIKP
NRDLIK1

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

2.5g jeringa, 5 puntas
4x2.5g jeringas, 20 puntas

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

Nord LINER, poliasit ile modifiye edilmis kompozit resinler ve cam iyonomer dolgu
bazli isikla kirlenen, biyoetkisiz, radyoopak kompomer kaplamadir. Bu tir bir bilesim,
kompomer genislemesinin kompozit materyallerin kirleme biizilmesini kismen telafi
etmesini saglar. Cam iyonomer igerigi sayesinde, kompomer dentine yapismay! iki
katina gikarir. Nord LINER, gatlak olusumlarini énler, mikro kiriklari ve ikincil glirtikleri
en aza indirir. Malzeme hem normal bir kaplama olarak (kavitenin tabanini kaplama)
hem de tiim kaviteyi kaplamak igin (gerilim kirma islevi) kullanilabilir.

BILESIM

1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar con pasta de
profilaxis sin aceite, como Nord FASTE. Elimine todos los residuos de
limpieza con agua pulverizada y secar con aire. Evite la contaminacion
con saliva durante las aplicaciones.

En cavidades profundas utilice un revestimiento de hidréxido de calcio.
Aplique una capa de decapado, como Nord GEL a toda la superficie a
decapar, siga las instrucciones de uso del fabricante. Deje el decapado
en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos (esmalte).
Enjuague la superficie con agua y seque con aire. Evite secar la dentina
en exceso.

4. Aplique una capa de adhesivo, como Nord BONDING LC inmediatamente
sobre la superficie decapada, siga las instrucciones de uso del fabricante.
La cavidad del diente debe mantenerse seca.

5. Nord LINER se puede aplicar sin adhesivo. En este caso, la adherencia es
similar a la obtenida con los cementos habituales (cemento de iondmero
de vidrio, cemento de fosfato).

6. Con la punta de aplicacién, aplique una capa de Nord LINER de 1 mm de
espesor.

7. Curar con luz durante al menos 20 segundos. Utilice ldmpara de
polimerizacion LED con una intensidad de luz de 1200 mW / cm2. Algunas
lamparas con mayor intensidad pueden requerir menos tiempo de
polimerizacion, siga las instrucciones de uso del fabricante.

8. Aplique la capa de composite, como Nord NANO, Nord FLOW, siga las
instrucciones de uso del fabricante y termine la restauracion.

ADVERTENCIAS

w N

Cam dis reaktif %50-70, metakrilat karisimi %20-30, modifiye edici ajan %1-5, foto
baslatici <%1, ko-baslatici %1, opaklastirici %1, stabilizatér %1, inhibitor %1.

Bu rln insan kani veya plazma tlrevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
turevlerini, 722/2012 Sayili Tizik (AB)'de bahsedildigi (izere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, lremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

isikla kiirlenme 20s

kur derinligi 2.51£0.11 mm

egilme mukavemeti 34.3+2.8 MPa
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Nord LINER restore edilebilir disin estetik gériinimuni geri kazanmasina/daha estetik
goériinmesine yardimci olur; restore edilebilir disin fonksiyonunu geri
kazanmasina/korunmasina yardimci olur; restore edilebilir dis ve bitigik dokularin
biyolojik yapilarinin korunmasina yardimci olur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

- Polimer bazh restoratif materyallerin, amalgamlarin ve porselen
restorasyonlarin altina kaplama yapmakigindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden @riin &jenol iceren Griinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Después de extraer la cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta
de aplicacién 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 iluminacion intensa. El compomero se adhiere a los instrumentos
metdlicos y debe eliminarse con una toalla de papel antes de que frague. Coloque las
luces lo mas cerca posible del material. Se recomienda el uso de una matriz. No utilice
el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas o de
irritacién graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes. Nord
LINER no emite radiacién y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

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

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

VIDA UTIL

Vicudun bir bélimiu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dig,
takarik.
HEDEFLENEN KULLANICI

Nord LINER 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

Nord LINER 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 LINER 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

La vida util del producto es de 4 afios a partir de la fecha de fabricacion. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

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 segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Si se ha producido algin 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

1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Nord FASTE gibi yagsiz profilaksi
macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir. Tum temizlik kalintilarini su
sikarak giderin ve havayla kurulayin. Uygulamalar sirasinda tukdrik ile
kontaminasyondan sakinin.

Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama kullanin.

Asindirilacak tiim yiizeye Nord GEL gibi bir asindirici tabakasi uygulayin,

Ureticinin  sadladigi  kullanim talimatlarini  takip edin. Agindiriciyi

(dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Ylzeyi su ile durulayin

ve havayla kurutun. Dentinin asirn kurumasindan sakinin.

4. Asindiriimis ylizeye hemen Nord BONDING LC gibi bir yapistiricly tabaka
halinde stiriin, treticinin sagladigi kullanim talimatlarini takip edin. Dis
kavitesi kuru tutulmalidir.

5. Nord LINER yapistirici kullaniimadan uygulanabilir. Bu durumda adezyon,
normal simanlarla (cam iyonomer siman, fosfat siman) elde edilene
benzerdir.
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6. Uygulama ucunu kullanarak 1 mm kalnhdinda Nord LINER tabakasi
uygulayin.

7. En az 20 saniye sireyle isikla kirleyin. 1200mW/cm? isik yogunluguna
sahip LED polimerizasyon 1s1g1 kullanin. Daha yuksek yogunluga sahip
isiklar daha az polimerizasyon siiresi gerektirebilir, Uretici tarafindan
saglanan kullanim talimatlarini izleyin.

8. Nord NANO, Nord FLOW gibi kompozit katmanini uygulayin, Ureticinin
sagladigr kullanim talimatlarini takip ederek restorasyonu tamamlayin.

UYARILAR

&

Catalogue number /Katalognummer /KatanoxeH Homep /Numéro
de catalogue /ApiBuog katahdyou /Numero di catalogo /Numer
katalogowy /Numero de catalogo /Katalog numarasi

=
o
=

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

Manufacturer /Hersteller /MpoussoauTen . /Fabricant
/KaTtaokeuaoTng /Produttore /Producent /Fabricante /Uretici

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen gikarin ve
enjektor kapadini kapatin, bdylece materyal 1siksiz kalmayacaktir. Materyal 1siga
duyarlidir. Yogun aydinlatma altinda gok uzun manipilasyon slresinden kaginin.
Kompomer metal aletlere yapisir ve sertlesmeden 6nce bir kadit havluyla
cikarilmalidir. Isiklari malzemeye mumkin oldugunca yakin yerlestirin. Matris
kullanilmasi tavsiye edilir. Bu trtni, Grtne veya bilesenlerden herhangi birine karsi
siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi olan hastalar icin kullanmayin.
Nord LINER 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. Goz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayn. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan o6nce 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 havalandirilmis bir alanda kullanin. Doktor ve hasta igin koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu goézlik/ylz igin koruyucu kullaniimasi tavsiye
edilir.

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

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

RAF OMRU

Urintn raf émrd Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriini 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 LINER glvenlidir ve uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandigi gibi calisir. Glvenlik ve klinik performans 6zeti,
ise baslar baglamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

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

GECERLILIK SURESI

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

AMBALAJ
NRDLIKP 2.5g enjektér, 5 adet ug
NRDLIK1 4x2.5g enjektor, 20 adet ug

SIGNS EXPLANATION /SCHILDER ERKLARUNG /3HAYEHME HA CUMBOJIUTE
/EXPLICATION DES SIGNES /ESHIHZH ZHMANZHZ /SPIEGAZIONE DEI
SEGNI /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACION DE SIGNOS /ISARETLERIN
ACIKLAMASI

iﬁ Caution /Vorsicht /BHuMaHue /Mise en garde /Mpoooxn /Attenzione
/Uwagi /Precaucion /Dikkat

/Limite de température /Opio Beppokpaaiag /Limite di temperatura

Jg/ Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemnepaTypeH AuMUT
/Limit temperatury /Limite de temperatura /Sicaklik Siniri

Consult instruction for use / ebrauchsanweisung beachten
/KoHcynTupaiTte ce c uMHCTpykuusita 3a ynotpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg xprong
/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

e OT CibHYeBa cBeTMHA /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
AN Kpart 6 ang AN lontano dalla luce del sol
,.\\ /KpatiioTte pakpid and Tov fAio /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 xpnaoiponoicite Eava /Non riutilizzare /Nie
uzywac ponownie /No reutilizar /Tek kullanimliktir

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

Use-by-date /Mindesthaltbarkeitsdatum /FogHoct /Date limite
d'utilisation /Huepopnvia ARgng /Data di scadenza /Data

L) 5| B> |

przydatnosci /Fecha de vencimiento /Son Kullanma Tarihi
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