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Nord NANO

EN Light curing nano hybrid composite
DE Lichthartendes Nano-Hybrid-Komposit
BG JNeko BTBbpAABALL C€ HAHO XMOPUAEH KOMMO3UT
FR Composite nano hybride photopolymérisable
EL Navo uBpIdikd OUVBETO EAAPPIAG OKARPUVONG
IT Composito nano ibrido fotopolimerizzabile
PL Swiattoutwardzalny kompozyt nanohybrydowy
ES Composite nanohibrido fotopolimerizable
TR Isikla sertlesen nano hibrit kompozit
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

Nord NANO is light curing, bioinert, radiopaque nano hybrid composite in Vita* shades with
high aesthetics, excellent polishability, colour stability, high strength and abrasion resistance.
COMPOSITION

Dental glass grinded 70-80%, methacrylate mixture 25-35%, silicon dioxide 1-5%,
coinitiator <1%, photoinitiator <1%, stabilizer <1%, inhibitor <1%, opacifier <1%, pigment
<1%.

Nord NANO 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

light curing 20s

depth of cure 2.50+0.03 mm
flexural strenght 119.2+6.6 MPa
water sorption 17.99+0.32 pg/mm?3
water solubility 0.68+0.24 pug/mm?3
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

CLINICAL INDICATIONS

6. Apply a thin layer of adhesive, such as Nord BONDING LC immediately onto
etched surface and follow direction for use for adhesive.

7. The working area must be kept dry.

RESTORATION:

1. Apply the layer of composite with suitable instrument into cavity. Do not apply
layers more than 2mm deep.

2. Light cure for 20 seconds per layer. Use LED polymerization lamp with light
intensity 1200mW/cm? in ful mode, not ramp or pulse mode. Some lamps with
higher intensity could require less time of polymerization, follow manufacturer’s
instruction for use.

3. Due to the effect of the oxygen in the air, a thin smear layer of unpolymerized
material remains on the surface of each layer. This bonds the layers chemically
and must not be touched or contaminated with moisture.

4. Finish restoration.
INDIRECT METHOD:
1. Use the minimally invasively technique for preparation of the cavity. To prevent

the material fracturing, it must be at least 1.5mm thick in the lateral and vertical
aspects. All internal line and point angles must be rounded. Avoid slice
preparations. Prepare a flat cervical shoulder - do not bevel it. Any unavoidable
undercuts must be blocked out with glass ionomer base lining cement. Use
slightly tapering diamonds with rounded tips for the preparation. For deep
cavities use calcium hydroxide liners or glass ionomer base lining cement.

2. Take the impression and fabricate temporary restoration, using acrylic resin.
For cementation of temporary restoration use only non-eugenol cements.
3. Cast the impression with dental stone in the laboratory. Allow the model to set

and pull off the impression. Block out the undercuts and apply an oil-free
separating agent to the model. Build up the inlay layers on the model. Build up
the approximal and deep occlusal sections first. Do not apply layers more than
2mm deep. Light cure for 20 seconds per layer. The finished inlay is then
released from the die and cured fully for 8 minutes in curing oven. Trim the
occlusal surface with fissure burs and polish to a high lustre with silicone
polishers and diamond paste. Clean the inlay with liquid soap and water, rinse
and dry with air.

4. Remove the temporary restoration and clean the cavity. Exert gentle pressure
on the inlay to check for precision of fit. Do not use force. If necessary, trim the
fitting surfaces to improve the fit.

5. The occlusion and articulation must not be checked when trying the inlay in as
this would risk fracturing it.
6. Apply layer of etch, such as Nord GEL on all surface to be etched. Leave etch in

place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water and dry
with air. Avoid over drying dentin. After drying, the surface must be chalky and
must not be contaminated prior to applying the adhesive.

7. Apply a thin layer of adhesive, such as Nord BONDING LC immediately onto
etched surface and follow direction for use for adhesive.

8. For cementation use any available dual curing luting composite. Apply the mixed
material with suitable instrument on working area. Carefully press the inlay into
position and remove excess of the material. To make certain that the inlay does
not slip out of its proper position, press on it gently with a ball-end plugger until
it has been light cured fully. Light curing for 20 seconds from each side. Remove
the excess material with fine-grid diamonds and diamond finishing strips. Check
the occlusion and adjust if necessary. Finish and polish.

WARNINGS

- For direct restorations of class I, II, III, IV and V cavities;
- For indirect restorations such as inlays, onlays and laminate veneers;
- For extended fissure sealing in molars and premolars;
- For cores.
CONTRA-INDICATIONS

After the desired amount of material extruded, screw syringe plunger anticlockwise by a half
to full turn to release residual pressure inside the syringe and immediately close the syringe
cap, so that the material is not unlighted. The material is sensitive to light. Avoid too long
manipulation time under intensive lighting. Do not use Nord NANO for patients who have a
history of severe allergic or irritation reactions to product or to any of the ingredients. Nord
NANO does not emit radiation and does not cause any electromagnetic interferences.
PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

Shelf-life of Nord NANO 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

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

STERILITY

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 NANO 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

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

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

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

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

Nord NANO 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

PREPARATION:
1. Prepare cavity as always. Cleaning teeth with oil-free prophylaxis paste, such
as Nord FASTE is recommended.
2. Use the minimally invasively technique for preparation of the cavity. All enamel

margins in the anterior region must be bevelled. Do not bevel the margins in
the posterior region and avoid slice preparations. Rinse with water and dry with

air.

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

4. When filling cavities with approximal sections place a transparent matrix and fix
it in place.

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

place for 15 seconds (dentine), 30 seconds (enamel). Rinse with water and dry
with air. Avoid over drying dentin. After drying, the surface must be chalky and
do not contaminated prior to applying the adhesive. If the surface becomes
contaminated with saliva, rinse and dry again and re-etch if necessary.

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

VALIDITY

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

NRDXTA1 4g syringe, dentin shade A1
NRDXTA2 4g syringe, dentin shade A2
NRDXTA3 4g syringe, dentin shade A3
NRDXTA35 4g syringe, dentin shade A3.5
NRDXTB2 4g syringe, dentin shade B2
NRDXTC2 4g syringe, dentin shade C2
NRDXTO2 4g syringe, dentin shade OA2
NRDXTO3 4g syringe, dentin shade OA3

NRDXTEU

4g syringe, enamel shade universal



NRDXTK1
NRDXTK2

4x4g syringes (A1, A2, A3, A3.5), 5ml light curing adhesive
Nord BONDING LC, 4.3g etching gel Nord GEL, consumables
8x4g syringes (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
light curing adhesive Nord BONDING LC, 4.3g etching gel
Nord GEL, consumables

4x4g syringes (A1, A2, A3, A3.5), 5ml light curing self-
etching universal adhesive Nord BONDING SE Universal, 4.3g
etching gel Nord GEL, consumables

8x4g syringes (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
light curing self-etching universal adhesive Nord BONDING SE
Universal, 4.3g etching gel Nord GEL, consumables

NRDXTK1SE

NRDXTK2SE

* Registered trademark of the Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Germany.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Nord NANO ist ein lichthértendes, bioinertes, réntgenopakes Nano-Hybrid-Komposit in Vita*-
Farben mit hoher Asthetik, hervorragender Polierbarkeit, Farbstabilitdt, hoher Festigkeit und
Abriebfestigkeit.

ZUSAMMENSETZUNG

Dentalglas gemahlen 70-80%, Methacrylat-Gemisch 25-35%, Siliziumdioxid 1-5%, Co-
Initiator <1%, Photoinitiator <1%, Stabilisator <1%, Inhibitor <1%, Tribungsmittel <1%,
Pigment <1%.

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

LEISTUNGSMERKMALE
Lichthartung 20s
Tiefe der Aushartung 2.50+0.03 mm
Biegebruchfestigkeit 119.2+6.6 MPa
Wassersorption 17.99+0.32 pg/mm?3
Wasserloslichkeit 0.68+0.24 pg/mm?

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Fiir direkte Restaurationen von Kavitadten der Klassen I, 11, III, IV und
\H
- Fiir indirekte Restaurationen wie Inlays, Onlays und Laminat-Veneers;
- Fiir erweiterte Fissurenversiegelung in Molaren und Pramolaren;
- Fiir Kerne.
KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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

6. Tragen Sie eine dinne Schicht Klebstoff, wie z. B. Nord BONDING LC, sofort auf
die geatzte Oberflache auf und folgen Sie der Gebrauchsanweisung fir den

Klebstoff.
7. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden.
WIEDERHERSTELLUNG:
1. Applizieren Sie die Schicht des Komposits mit einem geeigneten Instrument in

die Kaverne. Tragen Sie nicht mehr als 2 mm tiefe Schichten auf.

2. Lichthdrtung fur 20 Sekunden pro Schicht. Verwenden Sie die LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mwW/cm? im Vollmodus,
nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit hoéherer Intensitét
kénnten eine kirzere Polymerisationszeit bendtigen, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

3. Aufgrund der Wirkung des Luftsauerstoffs verbleibt auf der Oberflache jeder
Schicht eine dinne Schmierschicht aus unpolymerisiertem Material. Diese
verbindet die Schichten chemisch und darf nicht beriihrt oder mit Feuchtigkeit
verunreinigt werden.

4. Restaurierung beenden.
INDIREKTE METHODE:
1. Verwenden Sie die minimal-invasive Technik zur Praparation der Kaverne. Um

zu verhindern, dass das Material bricht, muss es in den seitlichen und vertikalen
Aspekten mindestens 1,5 mm dick sein. Alle inneren Linien- und Punktwinkel
mussen gerundet werden. Vermeiden Sie Scheibenzubereitungen. Bereiten Sie
eine flache zervikale Schulter vor - schréagen Sie sie nicht ab. Unvermeidbare
Unterschnitte missen mit Glasionomer-Basis-Zement ausgeblockt werden.
Verwenden Sie leicht spitz zulaufende Diamanten mit abgerundeten Spitzen fiir
die Praparation. Fir tiefe Kavitdten verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder
Glasionomer-Basis-Zement.

2. Nehmen Sie den Abdruck und stellen Sie eine provisorische Versorgung mit
Acrylharz. Verwenden Sie fiir die Zementierung der provisorischen Versorgung
nur eugenolfreie Zemente.

3. GieBen Sie den Abdruck mit Dentalgips im Labor ab. Lassen Sie das Modell
aushérten und ziehen Sie den Abdruck ab. Blocken Sie die Hinterschneidungen
aus und tragen Sie ein 6lfreies Trennmittel auf das Modell auf. Bauen Sie die
Inlay-Ebenen auf dem Modell auf. Bauen Sie zuerst die approximalen und tiefen
okklusalen Anteile auf. Tragen Sie nicht mehr als 2 mm tiefe Schichten auf.
Lichthartung fiir 20 Sekunden pro Schicht. Das fertige Inlay wird dann aus der
Matrize genommen und 8 Minuten lang im Ausharteofen vollstéandig
ausgehartet. Trimmen Sie die Okklusalflache mit Fissurenfrasern und polieren
Sie sie mit Silikonpolierern und Diamantpaste auf Hochglanz. Reinigen Sie das
Inlay mit Flissigseife und Wasser, spiilen Sie es ab und trocknen Sie es an der
Luft.

4. Entfernen Sie die provisorische Versorgung und reinigen Sie die Kaverne. Uben
Sie leichten Druck auf das Inlay aus, um die Passgenauigkeit zu Uberprifen.
Wenden Sie keine Gewalt an. Schneiden Sie ggf. die Passflachen zu, um die
Passform zu verbessern.

5. Die Okklusion und Artikulation darf beim Einprobieren des Inlays nicht Gberpriift
werden, da sonst die Gefahr besteht, dass das Inlay bricht.

6. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. Nord GEL, auf alle zu &tzenden Oberflachen
auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)
einwirken. Spiilen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie
eine Ubertrocknung des Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberflache
kreidig sein und darf vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein.

7. Tragen Sie eine diinne Schicht Klebstoff, wie z. B. Nord BONDING LC, sofort auf
die gedtzte Oberflache auf und folgen Sie der Gebrauchsanweisung fiir den
Klebstoff.

8. Verwenden Sie fir die Zementierung jedes verflighare dualhartende
Befestigungskomposit. ATragen Sie das angemischte Material mit einem
geeigneten Instrument auf die Arbeitsflaiche auf. Driicken Sie das Inlay
vorsichtig in Position und entfernen Sie Uberschiissiges Material. Um sicher zu
gehen, dass das Inlay nicht aus der richtigen Position rutscht, driicken Sie es
mit einem Kugelkopfdibel leicht an, bis es vollstédndig lichtgehéartet ist.
Lichthartung fiir 20 Sekunden von jeder Seite. Entfernen Sie das Uberschissige
Material mit Feinrasterdiamanten und Diamantfinishstreifen. Priifen Sie die
Okklusion und passen Sie sie ggf. an. Finish und Politur.

WARNUNGEN

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER GEWEBETYPEN VON KORPERFLUSSIGKEITEN

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

Nachdem die gewilinschte Materialmenge extrudiert wurde, schrauben Sie den
Spritzenkolben eine halbe bis ganze Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, um den Restdruck
in der Spritze abzulassen, und schlieBen Sie sofort die Spritzenkappe, so dass das Material
nicht unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Verwenden Sie Nord NANO 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 NANO sendet
keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.
VORSICHTSMABNAHMEN

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

STERILITAT

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

UMGEBUNG VERWENDEN

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

Mit dem Gerat werden keine verbrauchbaren Komponenten und kein Zubehor mitgeliefert.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

VORBEREITUNG:
1. Bereiten Sie den Hohlraum wie immer vor. Die Reinigung der Zédhne mit einer
olfreien Prophylaxe-Paste, wie z.B. Nord FASTE, wird empfohlen.
2. Verwenden Sie die minimal-invasive Technik zur Préparation der Kaverne. Alle

Schmelzrénder im Frontzahnbereich missen abgeschréagt sein. Schréagen Sie die
Rénder im  posterioren Bereich nicht ab und vermeiden Sie
Schnittpréparationen. Spullen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.

3. Fur tiefe Kavitdten verwenden Sie Calciumhydroxid-Liner oder Glasionomer-
Basis-Zement.

4. Beim Flllen von Kavitdten mit approximalen Abschnitten setzen Sie eine
transparente Matrize ein und fixieren diese.

5. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. Nord GEL, auf alle zu &tzenden Oberflachen

auf. Lassen Sie die Atzung 15 Sekunden (Dentin), 30 Sekunden (Schmelz)
einwirken. Spllen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft. Vermeiden Sie
eine Ubertrocknung des Dentins. Nach dem Trocknen muss die Oberflache
kreidig sein und darf vor dem Auftragen des Klebers nicht verschmutzt sein.
Wenn die Oberflache mit Speichel verunreinigt ist, spilen Sie sie ab, trocknen
Sie sie erneut und &tzen Sie sie erneut, falls erforderlich.

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

VorsichtsmaBnahmen bei Leistungsdnderungen des Ge: H
Wenn Sie Verdnderungen 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 unerwtinschten Nebenwirkungen
bemerkt, rufen Sie sofort eine ortliche Giftinformationszentrale an.
HALTBARKEITSDAUER

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

LAGERUNG

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

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behdrdlichen 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

Nord NANO ist sicher und verhélt 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

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen unglltig.
VERPACKUNG

NRDXTA1 4g-Spritze Dentinfarbe Al

NRDXTA2 4g-Spritze Dentinfarbe A2

NRDXTA3 4g-Spritze Dentinfarbe A3

NRDXTA35 4g-Spritze Dentinfarbe A3.5

NRDXTB2 4g-Spritze Dentinfarbe B2

NRDXTC2 4g-Spritze Dentinfarbe C2

NRDXTO2 4g-Spritze Dentinfarbe OA2

NRDXTO3 4g-Spritze Dentinfarbe OA3

NRDXTEU 4g Spritze Emaille Farbton UNIVERSAL

NRDXTK1 4x4g Spritzen (A1, A2, A3, A3.5), 5ml lichthartender Klebstoff
Nord BONDING LC, 4.3g Atzgel Nord GEL, Verbrauchsmaterial

NRDXTK2 8x4g Spritzen (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
lichthértender Klebstoff Nord BONDING LC, 4.3g Atzgel Nord GEL,
Verbrauchsmaterial

NRDXTK1SE 4x4g Spritzen (A1, A2, A3, A3.5), 5ml lichthartend
selbstatzend universal Klebstoff Nord BONDING SE Universal, 4.3g
Atzgel Nord GEL, Verbrauchsmaterial

NRDXTK2SE 8x4g Spritzen (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml

lichthértend selbstdtzend universal Klebstoff Nord BONDING SE
Universal, 4.3g Atzgel Nord GEL, Verbrauchsmaterial

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

WHCTPYKLMWA 3A YNOTPEBA BG
ONMWUCAHUE

Nord NANO e BTBbpAsiBaLL Ce Ha CBET/IMHA, BUONHEPTEH, paanonpo3payeH HaHO XMbpuaeH
KOMMO3UT B HI0aHcK Vita * ¢ BUCOKa ecTeTuKa, OT/IMYHA NONMPYEeMOCT, CTabUNHOCT Ha uBeTa,
BUCOKA SIKOCT U YCTOMYMBOCT Ha abpasus.

CbCTAB

3b6HO CTbkNO, cMunaHo 70-80%, meTakpunaTtHa cmec 25-35%, cunuumnes anokeng 1-5%,
CbBMeCTHO <1%, doTomHunumatop <1%, crabunusatop <1%, MHXMbUTOp <1%, MaToOBO
nokputne <1 %, nurMeHT <1%.

Nord NANO He cbabpxa NleKapCTBEHO BEeLLeCTBO, BKIIOYUTENIHO MNPOU3BOAHM Ha YOBellKa
KPbB UMM Nniasma; TbKaHW WU KNETKW, WU TEXHU NPOU3BOAHM OT YOBELWKU MPOU3XOA;
TbKaHWU UMK KNETKU OT XUBOTUHCKM NMPOU3XOZ UM TEXHU MPOU3BOAHW, KAKTO € MOCOYEHO B
PernameHT (EC) N2 722/2012; BewecTBa, KOMTO Ca KaHLLEPOreHHN, MyTareHHW, TOKCMYHN 3a
Bb3NPOU3BOACTBO MM Ca C pa3pyluaBallun eHAOKPUHHaTa CuCTeMa CBOWCTBA.
XAPAKTEPUCTUKU HA PAGOTA

BTBbpAsSiBAHE CbC CBETANHA 20s

AbnboyrHa Ha BTBbpAsiBaHE 2.504+0.03 mm

Cvna Ha orbBaHe 119.2+6.6 MPa

Copbumsi Ha Boaa 17.99+0.32 pg/mm?3

Pa3TBOpVM BbB BOAA 0.68+0.24 pug/mm?3
NMPEAHA3HAYEHMUE U KJINMHUYHU NON3N

Nord NANO Bb3cTaHoBsiBa / noaobpsiBa ecTeTMYeckus BWUL Ha Bb3CTAHOBEHWUS 3b06;
Bb3CTaHOBsSBa / mMoAAbpka 3bbHaTa GYHKUMA Ha Bb3CTaHOBEHMS 3b6; 3awuTaBa
61010rNYHUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTaHOBEHUSI 3b6 U TbKaHUTE HaoKoJIo.

KJAWHUYHU NOKA3AHUA

- 3a AMPEKTHN Bb3CTAaHOBABaHMUA Ha KyxXuHu ot knac I, I1, ITI, IVu V;
- 3a WHAMPEKTHNM Bb3CTAaHOBSABaHWA KaTo WHKPyCTauuu, OHNa u
naMuHupaH ¢ypHup;
- 3a ynibTHABaHe Ha paswmpeHn ¢pucypn B Monapyu n npeMonapu;
- 3a appa.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTn, KOWUTO MMaT MCTOPUS Ha TEXKW anepruyHn Win Bb3MAJMTENHW peakuun KbM
NpoAYyKTa W/IM KbM HSAKOS OT CbCTAaBKUTE My.
OrPAHNYEHUA 3A KOMBUHALUN

Nord NANO He Tpsi6Ba Aa Ce 13Mon3sa C NPoAYKTH, CbAbPXaluu eBreHo, 3aloTo eBreHoMbT
MOXe fja HapyLu npoueca Ha nonnMepusaums.
HEXXEJIAHN CTPAHUYHU E®EKTU

MpU YYBCTBUTENHM NWLUA MPOAYKTLT MOXe Aa MPUYUHU anepruyHn UM Bb3NanuTenHu
peakuuun (Ha KoxaTta, ouuTe, MraBuLaTa, AMXaTenHuTe MbTULWA).
OCTATbHbYHU PUCKOBE

noAroToBKA:

1. MoaroTBeTe KyxuHa KakTo BuHaru. lpenopbyBa ce MOYMCTBAHe Ha 3b6UTE C
6e3macneHa npodunaktuyHa nacra, kato Nord FASTE.
2. M3nonsBaiiTe MUHMMaNHO WHBa3WBHaTa TEXHWKA 3a MOArOTOBKA Ha KyXuHaTa.

Bcuuku pbboBe Ha emaina B npefHaTta obnacTt Tpsbea Aa 6bAaT cKoceHu. He
cKocsiBaiiTe nosnertarta B 3a4HaTa YacT v usbsrsaiiTe noAroToBkaTa Ha napyerara.
M3nnakHeTe c BoAa U NOACYLIETE C Bb3AyX.

3. 3a AbnbokM Aynku wusnonssanTe o06AMLOBKM C KanuMesB XuApoKCUA wnun
CTbK/IOMOHOMEPEH OCHOBEH 06/IMLIOBBYEH LIMMEHT.

4. KoraTo nombsiBaTe AynkuTe C MpUBAU3UTENHW CeKLMM, NocTaBeTe MpospayHa
MaTpuua u 9 GUKcupanTe Ha MACTO.

5. HaHeceTe cnoit euBaHe, kato Nord GEL BbpXy LisinaTa NoBbPXHOCT, KOSITO Tpsi6Ba

Aa ce eusa. OctaBeTe eLBaHETO Ha MACTO 3a 15 cekyHaun (AeHTUH), 30 cekyHAn
(emaiin). M3nnakHeTe C BoAa 1 noacylleTe ¢ Bb3aAyX. U3barsaiite npecbxsaHeTo
Ha AeHTWHa. Cnepn M3cbxBaHe NoOBbPXHOCTTa TpsibBa Aa € BapoBWUTa M Aa He ce
3aMbpcsiBa Npeau HaHacsiHe Ha NenuioTo. AKO MOBBPXHOCTTA Ce 3aMbpCu CbC
CNIOHKa, U3MNaKHEeTe U U3CyLleTe OTHOBO U U3BbPLUETE NOBTOPHO eLBaHe, ako e

Heobxoaumo.

6. HaHecete TbHbK cnoit nenuno, kato Nord BONDING LC, BegHara Bbpxy
rpaByMpaHaTa NOBbPXHOCT U Cl'le,ClBaFITe YKasaHusTa 3a U3nosi3aBaHe Ha 1ennaoTo.

7. PaboTHaTa 30Ha TpsbBa Aa ce noaabpXa cyxa.

Bb3CTAHOBSABAHE:

1. HaHeceTe cnosi 0T KOMNO3WT C NOAXOASLL MHCTPYMEHT B KyXuHaTa. He HaHacaliTe
cnoese ¢ AbN60YMHA NOBEYE OT 2 MM.

2. Csetno BTBbpAsBaHe 3a 20 cekyHAM Ha cnoi. Wsnonseaitte LED

nosMMep13aLmoHHa namMna € MHTEH3MBHOCT Ha ceeTiMHaTa 1200mW / cm? B
pexum full, a He B pexuM Ha pamna uaM “MnNync. Hakou namnm ¢ nNo-Bucoka
WHTEH3MBHOCT MOraTt Aa W3UCKBAT MO-Manko BpeMe Ha nonMmepusauus,
cneaBaiTe UHCTPYKUMUTE Ha NpoussoanTens 3a ynotpeba.

3. Mopaaun edekTta Ha KNCNOPOAA BbB Bb3/yXa BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha BCEKW CNOM
ocTaBa TbHbK pasMasBalll Clloi OT HenonMMepu3npaH Matepuasn. ToBa CBbp3Ba
cnoeBeTe XMMUYECKU N He Tpﬂ6Ba Aa ce AOKOCBa WK 3aMbpcsBa C Bfara.

4. 3aBbplieTe Bb3CTaHOBSBAHETO.

KOCBEH METOA:

1. M3non3BanTe MMHMMANHO MHBa3MBHaTa TEXHUKA 3a noAroToBKa Ha KyxuHaTta. 3a
Aa ce npefoTBpaTM CYynNBaHETO Ha MaTepuana, Toi Tpsbea Aa e c aebenuHa
Hal-Manko 1,5 mm B CTPaHWMYHW U BEPTUKANHW acnekTu. BCuukn BbTpeLlHn
BMAM Ha AMHMATA M Toukata Tpsabea na 6baaT 3akpbrienn. Wsbsarsaite
noaroToBkaTa Ha dunnitku. MoaroTeeTe NNOCKO paMo Ha LIMiiKaTa Ha MaTkaTa -
He ro ckocsiBaiTe. Bcuuku HeusbexHu noapsssBaHus Tpsibea Aa 6baat
610KMPaHU CbC CTbKIOMOHOMEPEH OCHOBEH 06/IMLIOBbYEH LMMEHT. M3non3Bsalite
NeKo CTeCHsBalUM Ce AMaMaHTV CbC 3aobfieHn BbpXOBe 3a MoAroToBkaTta. 3a
,Cl'b}'IGOKl/I KYXUHN nsnonseanTte Kanuuesn XuapoKcMaHu 06J'II/ILLOBKI/I wnn
CTbKﬂeHOVIOHOMepHa OCHOBa OG}'II/ILLOB'I:‘-IEH UMMEHT.

2. B3semeTe oTneyatbka U un3pabotere Bp 0 Bb3CTaHO , Kato
n3nonsesaTte akpwuaHa. 3a UMMEHTUPAHE Ha Bp! O Bb3CTaHO!
M3MoN3BaNTe CaMO HEEBreHOI0BU UMMEHTHN.

3. HaHeceTe oTnevaTbKa CbC 3b6eH KaMbk B nabopaTopusita. OcTaBeTe Moaena Aa

HacTpou u n3Baaun BrnevaTneHneTo. BnokupainTe NoApsA3BaHETO U HaHeceTe Ha
moaena pasaenuTen 6e3 Macno. MsrpageTte MHKpyCTUpaHWTe CI0eBe Ha MoAaena.
MbpBO M3rpageTe npubansuTenHUTe U AbN60KKM OKY3aNHU ydyacTbuun. He
HaHacsiTe cnoese c AbnboynHa noseye oT 2 MM. CBeTN0 BTBbpASBaHe 3a 20
cekyHan Ha cnoit. Cnep ToBa rotoBaTa MHKpycTauus ce ocsoboxgasa oOT
MaTpuuaTa M ce BTBbPASBA HaMb/IHO B MPOAb/HKEHME Ha 8 MMHYTU B newTa 3a
BTBbpAsiBaHe. MoapexeTe okjly3anHaTa MOBbPXHOCT C MyKHATVHW W Nonupaite
[0 BUCOK 6NsiCbK CbC CWIMKOHOBM MOSMpaLLM MalMHW M AMaMaHTeHa nacta.
MouncreTe MHKpyCTauMaTa C TEYEH canyH M BOAA, U3NaKHeTe 1 NoAcylweTe C
Bb3AYyX.

4. MpemaxHeTe BPEMEHHOTO BbL3CTAHOBABAHE M nouyncreTe KyxuHaTta. Okassaiite
NeK HaTUCK BbPXY WHKpyCTauuata, 3a Aa MpoBepuTe 3a MNPEeun3HOCT Ha
npunensaHeto. He wu3nonssaiTe cuna. Ako e HeobxoauMO, noapexere
MOHTaXHWTE MOBBLPXHOCTH, 3a Aa NoaobpuTe HanacBaHeTo.

5. Mpu 3anylwBaHe Ha MHKPyCTauusTa He TpsibBa Ja ce NpoBepsiBaT OKJly3usTa U
apTvKynauusiTa, Tbil KaTo ToBa 61 MOr/I0 Aa A CHynu.
6. HaHecete cnoit eusaHe, kato Nord GEL Bbpxy usinata NOBbPXHOCT, KOSTO

TpsibBa Aa ce euBa. OcTaBeTe eLBaHETO Ha MACTO 3a 15 cekyHamn (AeHTuH), 30
cekyHaM (emaiin). M3nnakHeTe C BoAa M MOACyLWeTe C Bb3Ayx. M3barealite
npecbxBaHeTO Ha AeHTUHa. CreA M3CbXBaHe MOBbPXHOCTTa TpsibBa fa e
BapoBWTa U Aa He ce 3aMbpcsiBa Npean HaHacsiHe Ha NenuoTo.

7. HaHeceTe TbHBbK croii nenuno, kato Nord BONDING LC, BeaHara Bbpxy
rpaBMpaHaTa MOBBbPXHOCT M CfejBaiiTe yKasaHWsiTa 3a W3Mof3BaHe Ha
NenunoTo.

8. 3a uUMMeHTMpaHe U3MoN3BaiiTe BCEKW HaJM4YeH KOMMO3WUT 3a [ABOWHO

BTBbpAsSBaHe. HaHeceTe CMeceHUsi MaTepuan C MOAXOASIL MHCTPYMEHT BbpXy
paboTHaTa 30Ha. BHUMaTeNHO HaTUCHETE MHKPYCTaLmMsaTa Ha MSICTO U OTCTpaHeTe
U3NUWHUS MaTepuan. 3a fia CTe CUrypHY, Ye UHKPyCTauusTa He ce U3nib3sa ot
NPaBUIHOTO CU MOJSIOKEHNE, HATUCHETE BLPXY HES BHUMATENHO CbC chepuueH
encen, AoKaTo CBET/MHATA Ce BTBbLPAW HaMb/HO. BTBbpAsBaHe CbC CBETANHA
3a 20 ceKyHAM OT BCsika CTpaHa. OTCTpaHeTe U3/IMWHUS MaTepuan C AMaMaHT
C puHa pelweTka 1 AMaMaHTEHN AOBbPLUINTENHU NIEHTU. MpoBepeTe 3anyLuBaHeTo
1 KOpUrupaiTe, ako e He06X0AMMO. 3aBbpLUETE U NoaupaiiTe.
NPEAYNPEXAEHUA

MepKuTe 3a KOHTPON Ha puCKa Ca MPWIOXKEHN M NPOBEPEHU, PUCKBT € HaMasieH, KOJIKOTO €
BbH3MOXHO, UANOCTHUAT OCTAaTbY€H PUCK CE CYUTA 3@ AOMYCTUM.
LENIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca n3BectHM orpaHu4yeHMs MO OTHOWEHWE Ha HauMasHOCTTa Ha NauuMeHTuTe, TAXHaTa
Bb3pacT 1 06WO0 3ApaBOC/TIOBHO CbCTOsHWMe. Te MoraT Aa ca Aeua, MauvMeHTW Ha cpeaHa
Bb3PacT UM NAaUMEHTU HA Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJI0TO WX BUAOBE TbKAHWU WIN TEJIECHU TEYHOCTHU

YacT oT TAM0TO - ycTa. TbKaHW WAK TENECHU TEYHOCTU, BAN3ALUM B KOHTAKT C YCTPOCTBOTO -
3b6, ycTHaTa Mrasunua, CoHKa.
LEJIEBU NOTPEBUTEN

Cnep eKCTpyAMpaHe Ha Hy>HOTO KOJIMYECTBO MaTepuaJl, 3aBUitTe 6yTanoTo Ha CripuHLIOBKaTa
obpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpejika C MOJSIOBMH A0 MbjieH 060poT, 3a Aa ocsoGoauTe
OCTaTbYHOTO HaNisiraHe BbTPe B CrpMHLOBKaTa M Hes3abaBHO 3aTBopeTe KamauykaTa Ha
CrpuHLUOBKaTa, Taka 4e MaTepuanbT Aa He cCBeTU. MaTepuanbT e YyBCTBUTENIEH KbM
CBET/IMHa. M3bsirBaiiTe TBbpAe AbNrO BPpeMe 3a MaHWMynauusi Npu CUSIHO OCBET/IeHMe. He
u3nonsgaiiTe npoAykTa 3a MNaLUMEHTU, KOMTO MMaT WUCTOPUS C TeXKW anepruuyHn unm
Bb3MannUTeNHU peakLuy KbM MpoayKTa UM KbM HSIKOSi OT CbCTaBKkWTe Ha mpoaykTta. Nord
NANO He u3nbyBa pagvauus U He BOAW A0 €/IeKTPOMarHUTHU CMYLUEHUS.

NPEAMNA3HU MEPKHN

Nord NANO e pa3paboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecvoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusita.
HeroBusT noTpebuTten e nMLEH3NpaH fekap, KOMTO MMa 3HaHWs Kak Aa U3Mon3sa obuyaiHm
CTOMaTOSIOrMUYHM KOMMO3UTU. HsiMa HyXzaa OT creuunanHo obyuyeHue.

CTEPWIUTET

Nord NANO ce pocTaBs HecTepwuneH. HaMa Hyxaa OT npeasapuTenHa crepuavsauus,
nouncTBaHe UK Ae3nHdeKLUs, a OT NpeBaHTUBHa, PefoBHa NOAAPBXKKA WM Kanubpupaxe,
3a Jla ce rapaHTMpa, Ye yCTpOMCTBOTO paboTu NpaBuU/IHO U 6e30MmacHo Npes onpeAeneHnst My
XMBOT. He 13non3BaiiTe , ako MbpBUYHaTa onakoBka e noBpe/eHa.

CPEAA HA U3MNOJI3BAHE

Nord NANO e npeaHasHayeH 3a M3MNon3BaHe B CTOMATOMOrMYeH KabWHET, KbAeTo
TemnepaTypaTa Ha OkofiHaTa cpeaa e 18-25 © C. PasnpefeneHoTo KONMYECTBO KOMMNO3UT €
noAXoAsLLO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba (caMo 3a eAuH nauueHT). He usnonssaiiTe NMoBTOPHO.
V3AULLHOTO KONMYECTBO, CbXpaHsiBaHO B OpUTMHasHa OMakoBKa, MoXe Ja JoBe/e Ao 3aryba
Ha dyHKUMsTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

C yCTpOICTBOTO He ce [OCTaBAT KOHCYMaTWBK M aKcecoapy.
WHCTPYKUNA 3A YNOTPEBA

MpenopbyBa ce U3non3BaHeTo Ha KodepaaM Ny HaHacsHeTo Ha npoaykTa. NPU MOMALAHE
B OYUTE: MN3nnakHeTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIDKEHME Ha HAKONKO MUHYTU. MaxHeTe cu
KOHTaKTHUTE flely, ako MMaTe TakMBa M e JleCHO Aa ro HanpasuTe. poabmkeTe Aa
u3nnakeaTe. AKO pa3apasHEHWETO Ha O4uTe NpoAb/kaBa: [oTbpceTe MEAULIMHCKN CbBeT /
nomouy. NP MOMAZAHE BbPXY KOXATA WU NIUTABULIATA: U3mMuitTe obunHo ¢ Boaa. AKo
ce NosiBM ApasHeHe Ha koxaTta / furaeBuuaTta uam obpus: MoTbpceTe MeAULIMHCKN CbBET /
nomoly. CBaneTe 3aMbpceHOTO 067€KN0 W M3nepeTe npeau cieasaliata ynoTtpe6. MPU
NOMNbLUAHE: WM3nnakHeTe ycTtaTa. Ob6ageTe ce Ha LleHTbpa Mo OTpoBM MUAKM Ha nekap /
TepanesT, ako ce yyscTBaTe 3ne. MPU BAULLUBAHE: V3BeaeTte nMuUETO Ha YUCT Bb3AyX U ro
rognomaraiTe Npu Auwaxe.

N3muniiTe pobpe pbueTte cnep pabota. M3nonssaiTe camo Ha Ao6pe NpOBETPUBO MSACTO.
MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alUMTHM pbKaBULM / 3alUMTHO 06ekso / npeanasHKU cpeacTsa
3a oYM / 3alWMTa Ha ILETO 3a Jlekaps U NauueHTa.

[lpeanasHun Mepku, KOMTO TpsA6BA Aa ce B3eMaT B C/ly4Yaii Ha MPoMeHU B paboTarta Ha
YCTpo#CTBOTO:

Ako 3abenexuTe HsiKakBW MpoOMeHW B paboTaTa Ha YCTPOWCTBOTO, He3abaBHO OTCTpaHeTe
HaHeceHWsi MaTepuan C NOAXOAsL, CTOMaTONOrMYeH UHCTPYMeHT. MonuTaiiTe naumeHTa Kak
ce YyBCTBa. AKO NaLMEHTLT 3abeexu HAKaKBU HexenaHn cTpaHuyHu edekTun, HesabaBHo ce
obazeTe B MECTHUSI TOKCMKOJIOTUYEH LIEHTBP.

CPOK HA rogHOCT




Cpok Ha roaHoct Ha Nord NANO e 4 roauHu OoT AaTaTa Ha Npou3BOACTBO. He nsnonseaiite
cneA cpoka Ha ropHocT. MapTMAHMAT Homep Tpsi6Ba Aa 6bAe UMTMpaH Mpu BCska
KopecnoHzeHLus. MorneaHeTe onakoBKaTa 3a NapTUAEeH HOMEP U CPOK Ha roAHOCT.
CbXPAHEHME

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

CbxpaHsBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPeH Ha Cyxo u fobpe NpoBeTpnBo MACTo npu 4-28 °© C.
[lpbXTe faney oT npsika CibHYeBa CBET/IMHA M U3TOYHWULIM Ha TOMMHa. He 3ampassiBaiiTe. [a
ce nasu ot geua!

N3XBBbPNIAHE

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

M3xBbpneTe CbAbpXaHMETO / KOHTeNHepa CropeA HauMOoHaNHUTE HOPMaTUBHU U3NCKBAHUA.
BANTETHOCT

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

STERILITE

AKO Bb3HWKHE Cepuo3eH WHUMAEHT BbB Bpb3ka C YCTPOMCTBOTO, CboblieTe ToBa Ha
NpoM3BOAMTENS M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa-ufieHka, B KOSITO ce Hamupa
noTpebuTensT u / NN NauneHTLT.

PE3HOME HA BE3ONACHOCTTA U KJIMHUWYHUTE PE3YNITATU

Nord NANO 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 l'emballage primaire est
endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Nord NANO e 6e3onaceH u pabotn No npeaHasHayeHne, ako ce U3nonsBa B CbOTBETCTBUE C
MHCTPYKLUMMTe 3a ynotpeba Ha npoussoauTens. PesioMe Ha 6e30macHOCTTa U KAMHUYHWUTE
nokasartenu e 6bae npeacrtaseHo B EUDAMED B MOMeHTa, LWOM 3anoyHe paboTa.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJIUTE

MpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHu 3a npodecnoHanHa ynotpeba B ctomatonorusta. MoHexe
NPUNOXEHNETO Ha HaWWUTe NPOAYKTU € U3BBH Haw KOHTpOn, I'IOTpeGVITenﬂT HOCU NbNHa
OTrOBOPHOCT 3a NPUIOXEHUETO Ha npoaykTa. Pa3bupa ce, HMe rapaHTMpaMe 3a KayecTBoTO
Ha NpoAyKTUTE CU B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE CTaHAAPTH.

BAIMAHOCT

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

COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun composant consommable ni accessoire n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D’'UTILISATION

Cnea ny6bnukyBaHeTO Ha Ta3W MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba BCUMUKM MpeauliHu Bepcun ce
OTMEHST.

OMNAKOBKA

NRDXTA1 49 CnpuHLOBKA AEHTUH HioaHC Al
NRDXTA2 49 CnpuHLOBKA AEHTUH HioaHC A2
NRDXTA3 4g CNPUHLIOBKA AEHTUH HIoaHC A3
NRDXTA35 4g CNPUHLIOBKA AEHTUH HioaHC A3.5
NRDXTB2 49 CnpuHLOBKA AEHTUH HioaHC B2
NRDXTC2 4g CNPUHLIOBKA AEHTUH HioaHc C2
NRDXTO2 4g cnpuHUOBKa AEHTUH HioaHCc OA2
NRDXTO3 4g CNpUHLIOBKA AEHTUH HioaHC OA3

NRDXTEU
NRDXTK1

4g CNpUHLIOBKa eMaiin HiaHC YHuBepcaneH

4x4g cnpuHuoskm (A1, A2, A3, A3.5), 5 ml nennno 3a BTBbpASBaHe
cbe ceetmHa Nord BONDING LC, 4.3 g ren 3a odopt Nord GEL,
KOHCyMaTusu

8x4g cnpuHuosku (Al, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3),

5 ml nenuno 3a BTBbpAsBaHe cbc cBeTMHa Nord BONDING LC, 4.3
g ren 3a odopt Nord GEL, KoHCYyMaTuBmn

NRDXTK2

NRDXTK1SE 4x4g cnpuHuoBKK (A1, A2, A3, A3.5), 5 ml camoBrpaxaaLo
Ce CaMOBTBbpAABALLO Ce CBET/IMHA, YHUBEPCANHO 1ennno
Nord BONDING SE Universal, 4.3 g ren 3a odopt Nord GEL,
KOHCYMaTunBu

NRDXTK2SE 8x4g cnpuHuosku (Al, A2, A3, A3.5, B2, C2, 0OA2, OA3),

5 ml caMoBrpaxallo ce CaMOBTBbPASBAlIO Ce CBET/MHA,
yHuBepcanHo nenuno Nord BONDING SE Universal, 4.3 g ren 3a
odopt Nord GEL, KOHCyMaTuBmn

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

Nord NANO est un composite nano hybride photopolymérisable, bioinerte et radio-opaque
dans les teintes Vita*. Il présente une grande esthétique, une excellente aptitude au
polissage, une stabilité des couleurs, une grande solidité et une résistance a I'abrasion.
COMPOSITION

Verre dentaire meulé 70-80%, mélange de méthacrylate 25-35%, dioxyde de silicium 1-5%,
coinitiateur <1%, photoinitiateur <1%, stabilisateur <1%, inhibiteur <1%, opacifiant <1%,
pigment <1%.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

photopolymérisation 20s

profondeur de polymérisation 2.50+0.03 mm
résistance a la flexion 119.2+6.6 MPa
sorption de I'eau 17.99+0.32 pg/mm?3
solubilité dans I'eau 0.68+0.24 pg/mm3
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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

INDICATIONS CLINIQUES

- Pour les restaurations directes des cavités de classe I, II, III, IV et V;
- Pour les restaurations indirectes telles que les inlays, onlays et facettes
stratifiées;
- Pour le scellement étendu des fissures dans les molaires et
prémolaires;
- Pour les noyaux.
CONTRE-INDICATIONS

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

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

PREPARATION:
1. Préparer la cavité comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer les dents
avec une pate prophylactique sans huile, telle que Nord FASTE.
2. Utiliser la technique la moins invasive possible pour la préparation de la cavité.

Toutes les marges de I'émail dans la région antérieure doivent étre biseautées.
Ne pas biseauter les marges dans la région postérieure et éviter les préparations
en tranches. Rincer a I'eau et sécher a l'air.

3. Pour les cavités profondes, utiliser des revétements en hydroxyde de calcium
ou un ciment de revétement a base de verre ionomere.

4. Lors du comblement de cavités avec des sections approximatives, placer une
matrice transparente et la fixer.

5. Appliquer une couche de mordant, tel que Nord GEL, sur toute la surface a

mordre. Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30
secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la dentine.
Aprés le séchage, la surface doit étre crayeuse et ne doit pas étre contaminée
avant I'application de I'adhésif. Si la surface est contaminée par de la salive,
rincer et sécher a nouveau et recommencer le mordangage si nécessaire.

6. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que Nord BONDING LC immédiatement
sur la surface mordancée et suivre le mode d'emploi de I'adhésif.

7. La zone de travail doit étre maintenue seche.
RESTAURATION:
1. Appliquer la couche de composite avec un instrument approprié dans la cavité.
Ne pas appliquer de couches de plus de 2 mm de profondeur.
2. Polymériser a la lumiére pendant 20 secondes par couche. Utiliser une lampe

de polymérisation LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm? en mode
continu, et non en mode rampe ou impulsion. Certaines lampes avec une
intensité plus élevée pourraient nécessiter un temps de polymérisation plus
court, suivre les instructions d'utilisation du fabricant.

3. Sous l'effet de I'oxygene de I'air, une fine couche de matériau non polymérisé
reste a la surface de chaque couche. Cette couche lie les couches chimiquement
et ne doit pas étre touchée ou contaminée par I'humidité.

., 4 Finir la restauration.
METHODE INDIRECTE:

1. Utiliser la technique la moins invasive possible pour la préparation de la cavité.
Pour éviter que le matériau ne se fracture, il doit avoir une épaisseur d'au moins
1,5 mm dans les aspects latéraux et verticaux. Tous les angles internes des
lignes et des points doivent étre arrondis. Eviter les préparations en tranches.
Préparer un épaulement cervical plat - ne pas le biseauter. Toute contre-
dépouille inévitable doit étre bouchée avec un ciment de revétement a base de
verre ionomeére. Utiliser des diamants légerement effilés avec des pointes
arrondies pour la préparation. Pour les cavités profondes, utiliser des
revétements en hydroxyde de calcium ou un ciment de revétement a base de
verre ionomere.

2. Prendre I'empreinte et fabriquer une restauration temporaire, en utilisant une
résine acrylique. Pour le scellement de la restauration temporaire, utiliser
uniquement des ciments sans eugénol.

3. Prendre I'empreinte avec un platre dentaire au laboratoire. Laisser le modéle
prendre et retirer I'empreinte. Bloquer les contre-dépouilles et appliquer un
agent de séparation sans huile sur le modele. Réaliser les couches d'inlay sur le
modele. Réaliser d'abord les sections occlusales approximales et profondes. Ne
pas appliquer de couches de plus de 2 mm de profondeur. Photopolymériser
pendant 20 secondes par couche. L'inlay fini est ensuite libéré du moule et
polymérisé completement pendant 8 minutes dans le four de polymérisation.
Tailler la surface occlusale a l'aide de fraises a fissures et la polir jusqu'a ce
qu'elle soit trés brillante avec des polissoirs en silicone et de la pate diamantée.
Nettoyer l'inlay avec de I'eau et du savon liquide, rincer et sécher a I'air.

4. Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Exercer une légére
pression sur l'inlay pour vérifier la précision de I'ajustement. Ne pas forcer. Si
nécessaire, tailler les surfaces d'adaptation pour améliorer I'ajustement.

5. L'occlusion et I'articulation ne doivent pas étre vérifiées lors de I'essai de I'inlay
car cela risquerait de le fracturer.
6. Appliquer une couche de mordant, tel que Nord GEL, sur toutes les surfaces a

mordre. Laisser le mordant en place pendant 15 secondes (dentine), 30
secondes (émail). Rincer a I'eau et sécher a I'air. Eviter de sursécher la dentine.
Apres le séchage, la surface doit étre crayeuse et ne doit pas étre contaminée
avant I'application de I'adhésif.

7. Appliquer une fine couche d'adhésif, tel que Nord BONDING LC immédiatement
sur la surface mordancée et suivre le mode d'emploi de I'adhésif.

8. Pour le scellement, utiliser n'importe quel composite de scellement a double
polymérisation disponible. Appliquer le matériau mélangé avec un instrument
approprié sur la zone de travail. Presser délicatement l'inlay en position et
retirer I'excés de matériau. Pour s'assurer que l'inlay ne glisse pas hors de sa
position correcte, appuyer doucement dessus avec un plugger a bout sphérique
jusqu'a ce qu'il soit entierement photopolymérisé. Photopolymériser pendant 20
secondes de chaque coté. Retirer I'excédent de matériau avec des diamants a
grain fin et des bandes de finition diamantées. Vérifier I'occlusion et I'ajuster si
nécessaire. Finir et polir.

AVERTISSEMENTS

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

Des mesures de contréle 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

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, visser le piston de la seringue dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre d'un demi-tour ou d'un tour complet pour libérer
la pression résiduelle a l'intérieur de la seringue et fermer immédiatement le bouchon de la
seringue, afin que le matériau ne soit pas exposé a la lumiere. Le matériau est sensible a la
lumiere. Eviter les temps de manipulation trop longs sous un éclairage intensif. Ne pas utiliser
Nord NANO chez les patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation
graves au produit ou a l'un de ses ingrédients. Nord NANO n'émet pas de radiation et ne
provoque pas d'interférences électromagnétiques.

PRECAUTIONS

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'age moyen ou des personnes &gées.

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.
Appeler un centre antipoison ou un médecin en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION :
Transporter la personne a l'air frais et la maintenir a l'aise pour respirer. Se laver
soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Utiliser uniquement dans une zone
bien ventilée. Il est recommandé de porter des gants de protection, des vétements de
protection, des lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le
patient.

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

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

DUREE DE CONSERVATION

Nord NANO dev npénel va XpnoIHOMoIEiTal HE NPOIOVTA NOU NEPIEXOUV gUYEVOAN, KABWG n
€UyeVOAN pnopei va diatapd&el Tnv d1adikaacia Tou NoAupepIoHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Se guaioBnTa ATtopa, To NPoidV UMopei va NpokaAEéoel AANEPYIKEG 1) EPEBIOTIKEG AVTIOPATEIG
(d€ppa, o®BaApoi, BAevvoyodvol, avanveuaTikn 0d0G).
KINAYNOI NOY NMAPAM'ENOYN

‘Exouv uhonoin®ei kal enaAnBeuTei péTpa eAéyxou KivOUvou, €xel pPeIwBei o Kivduvog 600
nepIoOOTEPO YiVETAl, 0 CUVOAIKOG KivOUVOG MOU anopével £Xel KpIBei anodekTog.
OMAAA ZT'OXOZ AZOEN'QN

Agv uNApyouV YVWwaToi NEPIOPITHOI OXETIKA PE NANBUCPOUG aagBevav, TNV NAIKia Toug, kai TNV
YEVIKRA TOUG KATAOTAoN uyeiag. Mnopei va undpyouv naidid, evAAIKEG, f NAIKIOPEVO! AOBEVEIG.
NMPOOPIZOMENO MEPOZ Z'QMATOZ 'H TYMNOZ IZTOY KAI YTP'QN Z'QMATOZ

Mépog Tou oWHPATOG—aTopa. 10Toi 1) CwHATIKA UYPAa Nou €pXOvVTal O ENAPF) JE TNV CUOKEUN—
dovTIa, oTOHaTIKO BAEVVOYOVO, GAAIO.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

La durée de conservation du produit est de 4 ans a partir de la date de fabrication. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné dans toute
correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.

STOCKAGE

Nord NANO é€xei dnpioupynBei yia enayyeAHaTiki xprion oTnv odovTiaTpIki Kai Hovo. XpnoTng
pnopei va givar povo adelouxog yIaTpog Nou €XEl YVWOE! NAVW OTNV XPron KOIVOV 030VTIKMV
OUVBETWV pNTIVQV. AgV UNAPXEI AVAYKN YIA OUYKEKPIPEVN EKNAiSeUON.

AMNOZTEIPQMENO

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a une
température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources de chaleur.
Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

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

Nord NANO napadideral pn anooTelpwHévo. Aev undpxel avdaykn yia anooTeipwon
npoetoigaciag, kabapiopd, f anoAUpavon, MNPOANATIKN KAl TAkTIKA ouvTipnon n
BaBpovopnon yia TNV €a0@ANION TNG OHAANG A&IToupyiag TnNG CUCKEUNG Kal aOPAAEIAg KaTa
Tnv didpkeia TG npoBAEnoOpevVnG didpKelag Lwng TNG. QoTO0O0, HNV XPNOIHOMOINTETE av N KUpIa
ouokeuaoia €xel Nadel npid.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

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

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

RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nord NANO e&ivar oxediaopévo yia XpAon oe odovTiatpeio Onou n BOgppokpacia Tou
nepiBalovTog eival 18-25°C. H noodtnTa nou diavéperalr and Tnv oUvBeTn pnrtivneival
KaTaAANAnN yia pia xprion (yia évav acBevr) povo). Mnv xpnaiponoleite Eavda. H noodTnTa nou
dlavepeTal kar eV KPATIETAl OTNV apxIKI| TNG CUCKEUATia PMOPEi va XAoel TNV AeIToupyia Tng.
ANAANQZIMA MEPH KAI AZEZOYAP

Agv NApEXOVTal JE TNV OUOKEUR avaAoipa pépn Kal aseooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

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

VALIDITE

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

[REF NRDXTA1
[REF| NRDXTA2
[REF NRDXTA3
[REF NRDXTA35
[REF NRDXTB2
[REF| NRDXTC2
[REF NRDXTO2

4g seringue, teinte dentine A1

4g seringue, teinte dentine A2

4g seringue, teinte dentine A3

4g seringue, teinte dentine A3.5

4g seringue, teinte dentine B2

4g seringue, teinte dentine C2

4g seringue, teinte dentine OA2

NRDXTO3 4g seringue, teinte dentine OA3

NRDXTEU 4g seringue, teinte d'émailu universel

NRDXTK1 4x4g seringues (Al, A2, A3, A3.5), 5ml d'adhésif
photopolymérisable Nord BONDING LC, 4.3g de gel de mordancage
Nord GEL, consommables

8x4g seringues (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
d'adhésif photopolymérisable Nord BONDING LC, 4.3g de gel de
mordangage Nord GEL, consommables

4x4g seringues (A1, A2, A3, A3.5), 5ml photopolymérisable
auto-mordangant universel adhésif Nord BONDING SE Universal,
4.3g de gel de mordangage Nord GEL, consommables

8x4g seringues (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
photopolymérisable auto-mordangant universel adhésif Nord
BONDING SE Universal, 4.3g de gel de mordangage Nord GEL,
consommables

REF|

F]
m
m

NRDXTK2

NRDXTK1SE

NRDXTK2SE

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

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

To Nord NANO eival éva @uTonoAupepI{OpEVO vavoURpIdiko ocUVBETO, adpaveg, akTIVOOKIEPD,
oe anoxpwoelg Vita*, pe €EaIpeTIkEG 1ID10TNTEG OTIABWONG, 0TABEPOTNTA XPWHATWY, UWNAR
HNXavikn avTtoxn kai avriotaocn atnv TpIRn.

Z'YZTAZH

OdovTIaTpikO yuaAi 70-80%, peiypa peBakpulikol 25-35%, O10&eidio Tou nupiTiou 1-5%,
ouVUNoAOYIOTAG <1%, QWTOEKKIVATAG <1%, oTabeponoinmg <1%, avacTtoAéag <1%,
adiapavonoinTg <1 %, xpwaoTiKA <1%.

Nord NANO dev nepiAapBAavel 1aTPIKEG OUCIEG, CUUMNEPIAQUBAVOUEVWY Kal avepmnivou aipatog
f napdywyo nAAouaTtog: 10Toug f KUTTapa, r Ta napaywyd Toug, avepwnivng NPogAeuong:
10ToUG 1) KUTTapa {wIKAG MPOEAEUONG, 1 Napdywya Toug, OMWG auTa avag@épovtal oTov
Kavoviopd (EU) Ap. 722/2012" ouaieg nou ival KapKIvoyoveg, HETAAAAEIOYOVEG, TOEIKEG aTNV
avanapaywyr, f nou va £xouv 1I810TNTEG Nou d1aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

DwTonoAupepIlOUEVO 20s

Babog noAupepiopgou 2.50£0.03 mm

HNXavikn avroxn 119.2+6.6 MPa

anoppoPNnTIKOTNTA VEPOU 17.99+0.32 pg/mm?3

JIaAUTOTNTA OTO VEPD 0.68+0.24 pug/mm?3
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Nord NANO anokaBioTa/BeATIOVEl TV AIOBNTIKR €Upavion Tou dovTioU nou anokabioTarar
anokaBioTa/cuvTnpei TNV 0doVTIKr A£IToupyia Tou dovTioU mou amnokabioTaral® npooTaTelel
BloAoyikeg dopég Tou dovTioU nou anokaBioTaTal Kal Toug YEITOVIKOUG 1I0TOUG.

KAINIKEZ ENAETZEIZ

- lNa aueocsg anokaraoTacelg o€ kKoIAoTNTEG TagNg I, I1, III, IV, kan V*
- lNa éUPECEG ANOKATACTACEIG ONWG £vOeTa, eENEVOETA, KAl OYEIG"
- lNa exTeTapéva oPppayiopara oXICHOV O TPANEeITEG KAl NPOYOHPioug”
- lNa nupnveg.
ANTENAEIZEIZ

O1 acBeveig Nou €xouv I0TOPIKO goPapng arAepyiag r avTidpaceig epeBigoU aTo NpPoidV ) O€
0nolodrnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

NMPOETOIMAZIA:
1. MpogToigaoTe TNV KOI)\OTI’]TCI onwg navra. Mpoteivetal va kabapioeTe Ta d6vTia
HE MPOPUAAKTIKN NAcTa xwpig éAaia onwg Tnv Nord FASTE.
2. XpNOIHONOINGTE TNV AlyOTEPO ENEURATIKN TEXVIKI MPOETOINACIAG TNG KOIAOTNTAG,.
‘'OAa Ta Opia Tou OHAATOU OTNV MpOCBia MEPIOX MPEMEN va TPOXIOTOUV. Mnv
TPOXIOETE Ta OPIa OTIG ONICBIEG NEPIOXEG KAl ANOPUYETE TNV MPOETOINACIA PETWV.
ZenAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE WE agpa.

3. Na BaBig KOINOTNTEG, XPNOIHOMNOINOTE WG NPWTO OTPWHA KOViIEG UdPOEEIDioU Tou
aoBeoTiou 1) UAAOIOVOUEPEIG KOVIEG.

4. 'OTav KAveTe €UPPAgn o€ KOIAOTNTEG We dUOMPOOITA WEPN, TOMOBETHOTE €va
S1apavo ToiXwHa Kal gTaBePonoInaTeE To.

5. Epapupoote éva oTpwpa adponoinTikoU UAIkou, onwg To Nord GEL otnv

€nipaveia, akoAoubwvTag TIG odnyieg XPNONG TOU KATAOKEUAOTH. APROTE TO
adponoinTikod yia 15 deutepdAenta (odovTivn), 1} 30 deuTepoAenTta (OPAATO).
ZenAUVETE PE VEPO KAl OTEYVWOTE WE TOV agépd. ANOPUYETE TNV UMEPBOAIKN
EnNpoTnTa TnG odovTivng. APoU OTEYVWOEI, N ENIPAVEIA NPENEI va €ival OTEYVN
Kal va pPnv HoAuveei npiv TNV €Qappoyn TnG pnTivng OUyKOAANong. Av n
enipavela HoAuvOei and odAio, EENAUVETE Kal OTEYVWOTE §avd, KaAl EQApPOaTE
adponoinTiko &ava av xpelaleTar.

6. EpappooTe éva AenTO oTpwpa Koviag ouykOAAnong, onwg tnv Nord BONDING
LC apéowg navw oTtnv adponoinuévn enipaveia Kar akoAoubnoTe TG odnyieg
xpr'wr]'; NG Koviag uuvaMnUnq

7. H emipaveia epyaociag npénel va diatnpeital oTeyvi.
ANMOKATAZTAZH:
1. EgpappooTe éva UTpmuu oUVOeTOU PE TO KATAAANAO €pyaAeio oTnv KOIAOTNTA.

Mnv e@appdoETE OTpOHATA PE NAXOG psvu)\UTspo and 2mm.

2. dwTonoAupepioTe yia 20 6su1'spo)\sn1'u ava oTpwpa. XpnolgonoinaTte Aduna
no)\uusplcpou LED pe svmun PWTOG 1200MW/cm?2. Kan0|sq Aapneg pe
WEYAAUTEPN €vTaon pmopei va xpeiafovralr AlyOTEPO XPOVO MOAUHEPIOHOU,
akoAouBnoTe TIG 0dnyieg XpPrionNG TOU KATAOKEUATTH.

3. AOYw TnG €nidpacng Tou o§UyOvou Tou agpa, Ba napapevel €va AenTo oTpwHa
UAIKOU nou dev €xel NONUMEPIOTEI 0 KABE OTPpWHA. AUTO EVWVEI TA OTPWHATA
XNHIKA kai dgv pnopei va avleesi f va poAuveei pe uypaaia.

4. OAOKANPWOTE TNV anokataosTaon..

‘EMMEZH M'EOOAOZ:

1. XpnaoigonoinoTe TNV E)\CIXICTTCI €NEPPATIKA TEXVIKN Yia mv I'IDOETOIIJCIOICI mge
KoIANOTNTAG. Ma va anouyeTe TNV Bpalon Tou UAIKOU, NpENEl va €xel NAxog Kal
nAGTOG TOUAAXIoTOV 1.5mm. 'OAEG Ol ECWTEPIKEG vpappéc Kal YwVieg npénel va
€ival oTPoyYUAEUEVEG. ANOPUYETE MPOETOINACIEG OE HOPPI PETWV. MPOETOINACTE
Hia €ninedn auxevikn ENIPAVEIA - NV TNV TPOXIOeTe. MpEnel va yeioeTe OAEG TIG
apvnTIKEG YWVIEG MOU Oev WMOPEITE va ano@UYETE PE UAAOIOVOMEPN Kovid.
XPNOIMOMNOINOTE EAAPPWG KWVIKA SIAPAVTIA HE OTPOYYUAEHEVEG AKPEG YIa TNV
npoetoipaacia. MNa Babiég KOINOTNTEG, XPNOIKOMNOINOTE WG NPWTO OTPWHA KOVIEG
He udpo&eidio Tou aoBeaTiou f uaAoiovopepr).

2. Napte TO anOTUNWMA KAl KATAOKEUAOTE MPOCWPIVEG AMOKATACTACEIG
XPNOIPonoILVTAG akpIAIK pnTivn. Fa auTég TIG NPOCWPIVEG ANOKATAOTACEIG,
XPNOIKOMOINCTE HOVO KOVIEG XWPIG EUYEVOAN.

3. XUoTe 07O anoTUNwKa odoVTIKN NETPA OTO £pYACTAPIO. EMITPEWTE OTO HOVTEAO
va nAgel kal a@aipéoTe To amoTUnwpa. TEHiOTE TIG ApvnTIKEG Ywvieg Kai
£pappoOoTE Evav dlaXwpIoTIKO napayovra Xwpig éAaia oto povTélo. EvioxloTe
Ta OTPWKATA TOU PoVTEAOU. EVIoXUOTE NpwTa TIG NEPIOXEG NOU ayyifouv Pe aAAa
dovTIa Kal TIG BaBIEG NEPIOXEG TUYKAIONG. MNV €QapuOleTE OTPOHATA PE MNAXOG
nepIcoOTEPO ano 2mm. GwToNoAUKNEPIOTE yia 20 SeUTEPOAENTA ava oTpwHA. To
TEAIKO E€vBeTO aneAeuBepwveTal TOTE and To KaAoUni Tou Kal MoAUpepideTal
NARPWG yia 8 AenTa og PoUpvo. TPoxioTe TNV enipaveia cUYKANONG HE PPETES
OXIOH®V Kal OTIABWOTE HEXPI va YUAAIZel, Pe OTIABWTIKA CIAIKOVNG Kal ndoTa and
diapavTi. KaBapioTe To £vBeTo pe uypd oanolvi Kal vepd, EenAUVeETE Kal
OTEYVWOTE WE TOV agpa.

4. AQQIpESTE TNV NPOCWPIVA ANoKATaoTacn Kal KadapioTe TNV KOIAOTNTA. ACOKNOTE
eAaQpPIA nieon oTo €vOETO yia va eAEYEETE TNV akpiBeEia Npoocapuoyng Tou. Mnv
xpnoigononoete dUvapn. Av  XpelaleTal, €nNeEepyacTeite TIG EMIPAVEIEG
nNPoOCapuoyng yia va BEATIWOETE TNV NPOCAPHOY.

5. H gUykAion kal n paonon dev npénel va eheyXBolv 000 SOKIPATETE TO £VOETO,
KaBwG auTd pnopei va Tou NnpokaAéael nuia.
6. E@apupooTe éva oTpwpa adponoinTikou UAIkoU, onwg To Nord GEL oTnv

enipaveia. ApRoTe To adponoinTikd yia 15 deutepoAenta (odovTivi), n 30
deuTepOAenta (OMAATO). ZenAUVETE HE VEPO Kal OTEYVQOTE HE TOV QAEPA.
Ano@UYETE TNV UNEPBOAIKN ENPOTNTA TNG 0d0VTivhg. A@QOU OTEYVWOEl, N
€NIPAvEIa NPENEl va €ival OTeyvA KAl va Pnv HOAUVOEi npiv TV epappoyn Tng
pNTIVAG OUYKOAARONG.

7. E@appooTe €va AenTd oTpwpa pntivig ouykoAAnong onwg Tnv Nord BONDING
LC apéowg navw oTnv adponoinuévn eniPAvela Kal akoAouBnoTe TIG 0dnyieg
XPAONG TNG pNTivng oUyKOGAANGNG.

8. XpnoigonoinaTe onoladninoTte 81a0€oiun kovia dINAoU MOAUPEPIOHOU Yia TNV
£U@patn. EpappoaoTe To UAIKO apou To EXETE avapi§el He To KATAAANAO epyaAeio
oTnNV eniQaveia epyaciag. METTE NPOCTEKTIKA To €vOeTo OTNV B€0n Tou Kal
apaipéaTe To UAIKO nou nepiooelel. MNa va e§ac@alioeTe 0TI To €vBeTo dev Ba
yAioTprioel kai dev Ba @Uyel anod Tnv B€an Tou, NIECTE EAAPP®G Ke Eva ball-end



plugger péxpr va €xel GWTOMOAUMEPIOTEI MARPWG. ®wTonoAupepioTe yia 20

deuTepOAenTa and kdABe nAeupd. AQAaIPECTE TO MEPICTEUOUHEVO UAIKO HE

diapdavTia kai Tavieg Agiavang diapavTiol pikprg adpotnTag (fine). EAéyETe TNV

oUykAnon kai npooappdoTe av Xpelaletal. OAOKANPAOOTE Kal GTIABWOTE.
NMPOEIAONOT'HZEIZ

119.2+6.6 MPa
17.99+0.32 pg/mm3
0.68+0.24 pg/mm?3

resistenza alla flessione

assorbimento dell'acqua

solubilita in acqua

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

A@oU eEayete Tnv embBupnty noocdTNTa UAIKOU, BIBwoTe To €uRoho TNnG auplyyag
apioTEPOOTPOPA YIa HICT) MEPIOTPOPN YIa VA ANeAEUBEPWOETE TNV MiEON NOU NAPAUEVEl HETA
oTnv oUpIyya, Kal KAEIOTE auéowg To Kandki TNG oUpIyyag WOTe va pnv AARel WG To UAIKO.
To UMk gival euaioBnTo 0TO0 PWG. ANoPUYETE ToV UNEPBOAIKO XpOVO eneEepyaaciag KaTw and
£VTOVO PWG. MNV XpnOILOMOIEITE TO NPoidv o€ aoBeveig Nou £xouv 10TOPIKO coBaprg aAAepyiag
f avTIdpaceig peBiopoU OTO NPoidV ) og onolodAnoTe and Ta guoTaTika Tou. Nord NANO dev
eknéunel akTivoBoAia, kar v npokaAei NAEKTpoPayVNTIKEG NAPEUPOAEG.

NMPODPYANAZEIZ

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

INDICAZIONI CLINICHE

MpoTeiveTal n xprion anopovwTipa Kata Tnv SIApKeId TNG €PApHOyng Tou npoidovTog. SE
MNEPINTQSH EMNA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA YE VEPO YIQ APKETA AenTd. Av
UNAPXOUV (PAKOoi ENAPAG, APAIPESTE TOUG, av eival gUKOAO. SuveyioTe va EenAévere. SE
MNEPINTQSH ENA®HSZ ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe a@Bovo vepo. Av undpgel
€peBIOUOG N KOKKiviopa S€ppatog/BAevvoyovwy: AvalnTrnoTe 1aTpikn npoooxr/Borbeia.
AQaIpEoTe HOAUCHEVO pOUXIOHO Kal MAUVETE npiv Tnv Xprion. SE MNEPINTQSH KATAMOZHS:
ZenAUveTe To 0TOMA. KaAéoTe To KévTpo AnAnTnpidoswy f yiaTpo av aioBavBeite adiabeaia.
SE NEPINTQSH EISMNOHS: MeTakiviioTe To AGTOHo O KaBapd agpa kal KPATHOTE TO OE 0TAGN
avern yia Tnv avanvor. MAUVETE Ta xépia oag SIEEOSIKA NPIV ToV XEIPIOHO. XpnoIHonoIgioTe
HOvo og Kaha agpifopevo Xwpo. MpoTeiveTal va XpnaolponolgiTal yavTia npooTaciag/pouxiopo
npooTaciag/yualid npooTaciac/eEonAiopd npooTaciag NPoo®nou yia Tov yiaTpd Kai Tov
aoBevn.

Mpo@uAdéeic nou npéner va AauBdvovral og nepinTwon aAAaywv arnv anodoon 1ng
OUOKEUNG:

Eav napatnproete aAAayeg oTnv anddoon TnG OUOKEUNG, apalpEaTe aUéowG TO EPAPHOCUEVO
UAIKO pE KATAAANAO odovTiaTpikd Opyavo. PwTAoTe Tov acBevr) nwg aioBaveral. Eav o
aoBeviAG NapaTrhpnoe onolEcdNNOTE aveniBUUNTEG NAPEVEPYEIEG, KAAEDTE AUEOWG €va TOMIKO
KEVTPO SNANTNPIACEWV.

ATAPKEIA ZQ'HZ

- Per restauri diretti di cavita di I, II, III, IV e V classe;
- Per restauri indiretti come inlay, onlay e faccette laminate;
- Per la sigillatura estesa dei solchi nei molari e nei premolari;
- Per nuclei.

CONTROINDICAZIONI

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

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

In individui suscettibili, Nord NANO puo 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
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

H diapkeia {wng Tou npoiovtog eivar 4 xpodvia and TNV nuepopnvia KAataokeung. Mnv
XPNOILONOIEITE HETA TNV NUEPOUNVia ARENG. O apIBPoG NapTidag nNpensl va avagepeTal oe KABe
dNAwaon. AgiTe TNV cuoKeuaaia yia Tov apiBpd naptidag kar TNV nuepopnvia ARENG.
AMNOO'HKEYZH

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

Kpatriote Nord NANO e€punTikd KA€I0TO 0€ §Npd Kal KaAd agpifopevo Xwpo, o€ Beppokpacia
4-28°C. MpooTaTtéwTte and aneubeiag €kBeon oTo NAIAKO QWG Kal Nnyeg BgpudTNTag. Mnv
naywoeTe. KpatnoTte pakpid anoé naidia!

ATAGEZH

1l prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore & solo
un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni compositi dentali. Non
c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

H 31G6e0n TwV MEPIEXOPEVWV Kal TOU MEPIEKTN va Yiverar oUPQwva HE TOoug €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOX'H

Nord NANO 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

Av onolodnnoTe coBapd NePIOTATIKO AABEI XWpPa O€ OXEON WE TNV CUCKEUN, va TO QVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxn Tng xwpeag r Tng noAITeiag aTnv onoia o XprioTng
Kai/n| o acBevng BpiokovTar.

NEPIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Nord NANO eival acpaAég kar anodidel Onwg NPoopifeTal av XpnoIPONOIEITal CUMPWVA HE TIG
0dnyieg Xpong Tou katackeuaoTn. H nepiAnyn Tng acpaAeiag kai TnG KAIVIKIG enidoong 6a
e10ax0gi oTo oUoTnUa EUDAMED pOAIG EEKIVIOEI Va AEITOUPYEI.

YNEYOYN'OTHTA KATAZKEYAZTH

Nord NANO & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente
e di 18-25°C. La quantita erogata di composito e 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

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Ta npoiovTa pag éxouv avanTuxBei yia enayyeAuaTikn xprnon otnv odovTiaTtpikn. Kabwg n
£(apuoyn TV NPOoIOVTWV Wag €ival népa anod Tov E€AEyXO HaAG, O XPNOTNngG €ivar NANpwg
unelBuvog yia TNV €pappoyr Toug. MNpoPavmg, EyyuopacTe OTI N MoIOTNTA TWV MPOIOVTWV
Hag eival o€ cuppwvia Pe Ta NpdTUna nou epappolovTal.

EFKYP'OTHTA

Kata Tnv €kdoon Tou napovTog eyxXeIpIdiou XPriong, OAEG Ol MPONYOUHEVEG €KOOOEIG
avTikaBioTavTal.

ZYZKEYAZ'IA

E NRDXTA1 4g oUplyya odovTivng andxpwong Al

E NRDXTA2 4g oUplyya odovTivng andxpwong A2

E NRDXTA3 4g oUplyya odovTivng andxpwong A3

E NRDXTA35 4g oUplyya odovTivng anoxpwang A3.5

E NRDXTB2 4g oUplyya odovTivng andxpwong B2

E NRDXTC2 4g oUplyya odovTivng andxpwong C2

E NRDXTO2 4g oUplyya odovTivng anoxpwang OA2

E NRDXTO3 4g oUplyya odovTivng anoxpwang OA3

E NRDXTEU 4g oUplyya oUaATo okid universal

E NRDXTK1 4x4g oupiyyeg (Al, A2, A3, A3.5), 5ml QWTONOAUNEPIZOPEVN
pnTivn ouykdoAAnong Nord BONDING LC, 4.3g adponoinTikd TZeA
Nord GEL, avaA®waoipa

NRDXTK?2 8x4g auplyyeg (Al, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
QWTONOAUNEPIZOPEVN pNTiVv OuykOAAnong Nord BONDING LC,
4.3g adponoinTiko T¢eA Nord GEL, avaiaooiya

NRDXTK1SE 4x4g oupiyyeg (A1, A2, A3, A3.5), 5ml pwg nou Bepanelel
auTo -XAPakTIKr KaBoAIKr) ouykoAANTIKOG Nord BONDING SE
Universal, 4.3g adponoinTikod T¢eA Nord GEL, avaAwoipa

NRDXTK2SE 8x4g ouplyyeg (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml

QWG nou Bepanelel AUTO -XaPAKTIKr KaBOAIKR cUyKOAANTIKOG Nord
BONDING SE Universal, 4.3g adponoinTikd T{eh Nord GEL,
avaA®aoipa

* Kataysypappévo eunopikd onpa Tng Vita Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co. KG, Bad
Sackingen, Germany.

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

Nord NANO & un composito ibrido nano polimerizzante, bioinerte e radiopaco nelle tonalita
Vita* con un'elevata estetica, eccellente lucidabilita, stabilita del colore, alta forza e
resistenza all'abrasione.

COMPOSIZIONE

Vetro dentale 70-80%, miscela di metacrilato 25-35%, biossido di silicio 1-5%, coiniziatore
<1%, fotoiniziatore <1%, stabilizzatore <1%, inibitore <1%, opacizzante <1%, pigmento
<1%.

Nord NANO 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

| 2.50+0.03 mm |

PREPARAZIONE:
1. Preparare la cavita come solito fare. Si raccomanda di pulire i denti con una
pasta di profilassi senza olio, come Nord FASTE.
2. Utilizzare la tecnica minimamente invasiva per la preparazione della cavita. Tutti

i margini dello smalto nella regione anteriore devono essere smussati. Non
smussare i margini nella regione posteriore ed evitare preparazioni a fette.
Sciacquare con acqua e asciugare all'aria.

3. Per cavita profonde, utilizzare liners di idrossido di calcio o cemento di
rivestimento a base di vetroionomero.

4. Quando si riempiono cavita con sezioni approssimali, posizionare una matrice
trasparente e fissarla in posizione.

5. Applicare uno strato di mordenzante, come Nord GEL, su tutta la superficie da

mordenzare. Lasciare la mordenzatura in posizione per 15 secondi (dentina), 30
secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare di
asciugare troppo la dentina. Dopo l'asciugatura, la superficie deve essere
gessosa e non contaminata prima dell'applicazione dell'adesivo. Se la superficie
si contamina con la saliva, risciacquare e asciugare di nuovo e rimordenzare se
necessario.

6. Applicare uno strato sottile di adesivo, come Nord BONDING LC,
immediatamente sulla superficie mordenzata e seguire le istruzioni per |'uso
dell'adesivo.

7. Mantenere asciutta I'area di lavoro.

RESTAURO:

1. Applicare lo strato di composito con uno strumento adatto nella cavita. Non

applicare strati pit profondi di 2 mm.

2. Fotopolimerizzare per 20 secondi per strato. Utilizzare la lampada di
polimerizzazione a LED con intensita di luce 1200mW/cm? in modalita completa,
non in modalita rampa o impulso. Alcune lampade con intensita superiore
potrebbero richiedere meno tempo di polimerizzazione, seguire le istruzioni del
produttore per I'uso.

3. A causa dell'effetto dell'ossigeno nell'aria, un sottile strato di materiale non
polimerizzato rimane sulla superficie di ogni strato. Questo lega gli strati
chimicamente e non deve essere toccato o contaminato con |'umidita.

4. Restauro della finitura.

METODO INDIRETTO:

1. Utilizzare la tecnica minimamente invasiva per la preparazione della cavita. Per
evitare che il materiale si fratturi, deve avere uno spessore di almeno 1,5 mm
negli aspetti laterali e verticali. Tutti gli angoli interni di linea e di punto devono
essere arrotondati. Evitare preparazioni a fette. Preparare una spalla cervicale
piatta - non smussarla. Tutti i sottosquadri inevitabili devono essere bloccati
con cemento di rivestimento a base di vetroionomero. Utilizzare diamanti
leggermente affusolati con punte arrotondate per la preparazione. Per cavita
profonde, utilizzare liners di idrossido di calcio o cemento di rivestimento a base
di vetroionomero.

2. Prendere l'impronta e realizzare il restauro provvisorio, utilizzando resina
acrilica. Per la cementazione del restauro provvisorio utilizzare solo cementi non
eugenolici.

3. Colare l'impronta con la pietra dentale in laboratorio. Lasciare indurire il modello

e togliere I'impronta. Bloccare i sottosquadri e applicare un agente separatore
privo di olio sul modello. Costruire gli strati di inlay sul modello. Costruire prima
le sezioni occlusali approssimali e profonde. Non applicare strati profondi pit di
2 mm. Fotopolimerizzare per 20 secondi per strato. L'intarsio finito viene quindi
rilasciato dallo stampo e polimerizzato completamente per 8 minuti nel forno di
polimerizzazione. Rifinire la superficie occlusale con frese per fessure e lucidare
ad alta lucentezza con gommini in silicone e pasta diamantata. Pulire I'intarsio
con acqua e sapone liquido, risciacquare e asciugare all'aria.

4. Rimuovere il restauro provvisorio e pulire la cavita. Esercitare una leggera
pressione sull'intarsio per controllare la precisione dell'adattamento. Non usare
la forza. Se necessario, tagliare le superfici di montaggio per migliorare
I'adattamento.



5. L'occlusione e l'articolazione non devono essere controllate quando si prova
l'intarsio, perché si rischierebbe di romperlo.
6. Applicare uno strato di mordenzante, come Nord GEL, su tutte le superfici da

mordenzare. Lasciare il mordenzante in posizione per 15 secondi (dentina), 30
secondi (smalto). Risciacquare con acqua e asciugare all'aria. Evitare di
asciugare troppo la dentina. Dopo l'asciugatura, la superficie deve essere
gessosa e non deve essere contaminata prima dell'applicazione dell'adesivo.

7. Applicare uno strato sottile di adesivo, come Nord BONDING LC,
immediatamente sulla superficie mordenzata e seguire le istruzioni per I'uso
dell'adesivo.

8. Per la cementazione utilizzare qualsiasi composito da cementazione a doppia
polimerizzazione disponibile. Applicare il materiale miscelato con uno strumento
adatto sull'area di lavoro. Premere attentamente l'inlay in posizione e rimuovere
il materiale in eccesso. Per assicurarsi che l'inlay non scivoli fuori dalla sua
posizione corretta, premere delicatamente su di esso con un plugger a sfera fino
a quando non é stato fotopolimerizzato completamente. Fotopolimerizzare per
20 secondi da ogni lato. Rimuovere il materiale in eccesso con diamanti a grana
fine e strisce di finitura diamantate. Controllare I'occlusione e regolare se
necessario. Rifinire e lucidare.

AVVERTENZE

Szkio dentystyczne szlifowane 70-80%, mieszanina metakrylanéw 25-35%, dwutlenek
krzemu 1-5%, koinicjator <1%, fotoinicjator <1%, stabilizator <1%, inhibitor <1%, $rodek
zmetniajacy <1 %, pigment <1%.

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

Swiattoutwardzalny 20s

Gtebokos¢ utwardzania 2.50+0.03 mm

Wytrzymatos$é na zginanie 119.2+6.6 MPa

Sorpcja wody 17.99+0.32 pg/mm3

Rozpuszczalno$¢ w wodzie 0.68+0.24 pg/mm?
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, avvitare lo stantuffo della siringa in senso
antiorario di un mezzo giro o di un giro completo per rilasciare la pressione residua all'interno
della siringa e chiudere immediatamente il tappo della siringa, in modo che il materiale non
rimanga senza luce. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di manipolazione
troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno
precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli
ingredienti. Nord NANO non emette radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.
PRECAUZIONI

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

WSKAZANIA KLINICZNE

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

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

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

- Do wypetnien bezposrednich ubytkéw klasy I, II, III, IV i V;
- Do uzupeinien posrednich, takich jak wkiady, naktady i licowki
laminowane;
- Do rozszerzonego lakowania bruzd w zebach trzonowych i
przedtrzonowych;
- Do rdzeni.
PRZECIWWSKAZANIA

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

Nord NANO nie nalezy stosowa¢ z produktami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol
moze zakt6cac proces polimeryzacji.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U os6b podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia (skdra, oczy,
btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

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

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

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

Czes¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi styka sie urzadzenie - zab, $luzéwka
jamy ustnej, Slina.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

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

Nord NANO przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac popularnych kompozytow
dentystycznych. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

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 e stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Nord NANO 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

Nord NANO e 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 inizierég a funzionare.

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

VALIDITA

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

MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne materiaty eksploatacyjne ani akcesoria.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

REF| NRDXTA1
REF| NRDXTA2
REF| NRDXTA3
REF| NRDXTA35
REF| NRDXTB2
REF| NRDXTC2
REF| NRDXTO2
REF| NRDXTO3
REF| NRDXTEU
REF| NRDXTK1

4g siringa di colore dentina Al

4g siringa di colore dentina A2

4g siringa di colore dentina A3

4g siringa di colore dentina A3.5

4g siringa di colore dentina B2

4g siringa di colore dentina C2

4g siringa di colore dentina OA2

4g siringa di colore dentina OA3

4g siringa di colore smalto universale

4x4g siringhe (A1, A2, A3, A3.5), 5ml adesivo fotopolimerizzante
Nord BONDING LC, 4.3g gel mordenzante Nord GEL, materiale di
consumo

8x4g siringhe (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, 0A2, OA3), 5ml

adesivo fotopolimerizzante Nord BONDING LC, 4.3g gel
mordenzante Nord GEL, materiale di consumo

4x4g siringhe (A1, A2, A3, A3.5), 5ml fotopolimerizzabile
automordenzante universal adesivo Nord BONDING SE Universal,
4.3g gel mordenzante Nord GEL, materiale di consumo

8x4g siringhe (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, 0A2, OA3), 5ml
fotopolimerizzabile automordenzante universal adesivo

Nord BONDING SE Universal, 4.3g gel mordenzante Nord GEL,
materiale di consumo

NRDXTK2

NRDXTK1SE

NRDXTK2SE

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Nord NANO to $wiattoutwardzalny, biopasywny, nieprzepuszczalny promieni rentgenowskich
nano-hybrydowy kompozyt w odcieniach Vita* o wysokiej estetyce, doskonatej
polerowalnosci, stabilnosci koloru, wysokiej wytrzymatosci i odpornosci na Scieranie.
KOMPOZYCJA

PRZYGOTOWANIE:
1. Przygotowac ubytek jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie zeboéw bezolejowa pastg
profilaktyczna, taka jak Nord FASTE.
2. Do przygotowania ubytku zastosowal technike matoinwazyjng. Wszystkie

krawedzie szkliwa w odcinku przednim musza by¢ fazowane. Nie cig¢ na ukos
brzegdw w tylnej czesci i unikaé przygotowywania plastrow. Optuka¢ wodaq i
osuszy¢ powietrzem.

3. W przypadku gtebokich ubytkéw stosowacd podktady z wodorotlenku wapnia lub
cement na bazie glasjonomeru.

4. Podczas wypetniania ubytkéw odcinkami przyblizonymi nalezy umiesci¢
przezroczysta matryce i zamocowac ja na miejscu.
5. Natézy¢ warstwe wytrawiania, np. Nord GEL na catq wytrawiong powierzchnie.

Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina), 30 sekund (szkliwo).
Optuka¢ woda i osuszy¢ powietrzem. Unika¢ przesuszenia zebiny. Po
wyschnieciu powierzchnia musi by¢ kredowa i nie zanieczyszczona przed
natozeniem kleju. Jesli powierzchnia zostanie zanieczyszczona $ling, ponownie
optukac i osuszy¢ oraz wytrawi¢ ponownie, jesli to konieczne.

6. Natozy¢ cienka warstwe kleju, np. Nord BONDING LC, natychmiast na
wytrawiong powierzchnie i postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia kleju.

7. Miejsce pracy musi by¢ suche..
ODBUDOWA:
1. Natozy¢ warstwe kompozytu za pomoca odpowiedniego instrumentu do ubytku.

Nie naktada¢ warstw gtebszych niz 2 mm.

2. Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund na warstwe. Uzywaé lampy
polimeryzacyjnej LED o natezeniu $wiatta 1200 mW/cm? w trybie petnym, a nie
w trybie rampy lub pulsacji. Niektére lampy o wiekszej intensywnosci moga
wymagac krdtszego czasu polimeryzacji, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg uzytkowania producenta.

3. Ze wzgledu na dziatanie tlenu zawartego w powietrzu, na powierzchni kazdej
warstwy pozostaje cienka warstwa mazi niespolimeryzowanego materiatu.
Wiaze to warstwy chemicznie i nie moze by¢ dotykane ani zanieczyszczane
wilgocia.

4. Zakonczy¢ odbudowe.

METODA POSREDNIA:

1. Uzy¢ minimalnie inwazyjnej techniki do przygotowania ubytku. Aby zapobiec
pekaniu materiatu, musi on mie¢ co najmniej 1,5 mm grubosci w ptaszczyznie
bocznej i pionowej. Wszystkie wewnetrzne linie i katy wierzchotkowe musza by¢
zaokraglone. Unika¢ preparacji plastra. Przygotowac ptaska szyjke szyjna - nie
nalezy jej fazowac. Wszelkie nieuniknione podciecia nalezy wypetni¢ cementem
glasjonomerowym. Do przygotowania uzywac lekko zwezajacych sie diamentéw
z zaokraglonymi koricdwkami. W przypadku gtebokich ubytkéw nalezy stosowac
podkfady z wodorotlenku wapnia lub podioze glasjonomerowy cement
oktadzinowy.



2. Pobra¢ wycisk i wykona¢ uzupetnienie tymczasowe przy uzyciu zywicy
akrylowej. Do cementowania uzupetnien tymczasowych nalezy uzywac
wylacznie cementéw bezeugenolowych.

3. Odla¢ wycisk kamieniem dentystycznym w laboratorium. Pozwoli¢ modelowi
ustawi¢ i zdjaé wycisk. Zablokowa¢ podcienia i natozy¢ na model bezolejowy
$rodek antyadhezyjny. Zbudowaé warstwy intarsji na modelu. Najpierw utozy¢
odcinki okluzyjne i gtebokie. Nie naktada¢ warstw gtebszych niz 2 mm.
Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund na warstwe. Gotowa wkiadka jest
nastepnie uwalniana z matrycy i catkowicie utwardzana przez 8 minut w piecu
do utwardzania. Powierzchnie okluzyjng przyciaé wierttami bruzdowymi i
wypolerowac na wysoki potysk za pomocq silikonowych gumek i diamentowej
pasty. Wyczysci¢ wkiadke mydtem w ptynie i woda, wyptukaé i osuszyé
powietrzem.

4. Usung¢ uzupetnienie tymczasowe i wyczysci¢ ubytek. Wywiera¢ delikatny nacisk
na wkiadke, aby sprawdzi¢ precyzje dopasowania. Nie uzywac sity. W razie
potrzeby przycigé powierzchnie pasowania, aby poprawi¢ dopasowanie.

5. Podczas przymierzania wkiadki nie nalezy sprawdza¢ okluzji i artykulacji,
poniewaz grozitoby to peknigciem.
6. Natozy¢ warstwe wytrawiania, takiego jak Nord GEL na cafg wytrawiong

powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawienie na miejscu na 15 sekund (zebina), 30
sekund (szkliwo). Optuka¢ wodg i osuszy¢ powietrzem. Unika¢ przesuszenia
zebiny. Po wyschnieciu powierzchnia musi by¢ kredowa i nie moze by¢
zanieczyszczona przed natozeniem kleju.

7. Natozy¢ cienkg warstwe kleju, np. Nord BONDING LC, natychmiast na
wytrawiong powierzchnie i postepowad zgodnie z instrukcjq uzycia kleju.

8. Do cementowania nalezy uzy¢ dowolnego dostepnego podwdjnie utwardzalnego
kompozytu mocujacego. Nanie$¢ wymieszany materiat odpowiednim
narzedziem na obszar roboczy. Ostroznie docisng¢ wktadke na miejsce i usunaé
nadmiar materiatu. Aby mie¢ pewno$¢, ze wktadka nie wysunie sie z wiasciwego
potozenia, nalezy jq delikatnie docisna¢ za pomocq upychacza kulkowego, az
zostanie catkowicie utwardzona $wiattem. Utwardza¢ swiattem przez 20 sekund
z kazdej strony. Usuna¢ nadmiar materiatu za pomoca drobnoziarnistych
diamentéw i diamentowych paskéw wykonczeniowych. Sprawdzi¢ okluzje i
wyregulowaé, jesli to konieczne. Wykonczy¢ i wypolerowac.

OSTRZEZENIA

samotrawigcy uniwersalny spoiwo Nord BONDING SE Universal,
4.3 g zelu wytrawiajacego Nord GEL, materiaty eksploatacyjne
8x4g strzykawki (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
Swiattoutwardzalny samotrawiacy uniwersalny spoiwo

Nord BONDING SE Universal, 4.3 g zelu wytrawiajacego Nord GEL,
materiaty eksploatacyjne

NRDXTK2SE

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

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Nord NANO es un composite nanohibrido radiopaco, bioinerte y fotopolimerizable en tonos
Vita * con alta estética, excelente pulido, estabilidad del color, alta resistencia y resistencia
a la abrasién.

COMPOSICION

Hambaklaas lihvitud 70-80%, mezcla de metacrilato 25-35%, diéxido de silicio 1-5%,
iniciador <1%, fotoiniciador <1%, estabilizador <1%, inhibidor <1%, productor de opacidad
<1 %, pigmento <1%.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

fotopolimerizacién 20s

profundidad de curacién 2.50£0.03 mm

fuerte flexibilidad 119.2+6.6 MPa

sorcién de agua 17.99+0.32 pg/mm3

solubilidad del agua 0.68+0.24 pg/mm?
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Po wyttoczeniu zadanej iloéci materiatu, przekreci¢ ttok strzykawki w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara o potowe do petnego obrotu, aby zwolni¢ ciénienie resztkowe
wewnatrz strzykawki i natychmiast zamknaé nasadke strzykawki, aby materiat nie zostat
naswietlony. Materiat jest wrazliwy na $wiatto. Unika¢ zbyt dtugiego czasu manipulacji przy
intensywnym o$wietleniu. Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktérych w przesziosci
wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
skfadnikdéw. Nord NANO nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

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

INDICACIONES CLINICAS

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

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

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

OKRES TRWALOSCI

- Para restauraciones directas de cavidades de clase I, II, II1, IVy V;
- Para restauraciones indirectas como incrustaciones inlay y onlay y
carillas laminadas;
- Para el sellado prolongado de fisuras en molares y premolares;
- Para nucleos.
CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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

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

PRZECHOWYWANIE

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

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

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

UTYLIZACJA

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

ESTERILIDAD

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

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem, zgtaszany
jest producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe. 3 3

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

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

MEDIO AMBIENTE DE USO

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

ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Nasze produkty zostaty stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w stomatologii.
Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza naszg kontrolg, uzytkownik jest w petni
odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy jakos¢ naszych produktéw zgodna z
obov_viazujqcymi normami.

WAZNOSC

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

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

REF| NRDXTA1
REF| NRDXTA2
REF| NRDXTA3
REF| NRDXTA35
REF| NRDXTB2
REF| NRDXTC2
REF| NRDXTO2
REF| NRDXTO3
REF| NRDXTEU
REF| NRDXTK1

4g strzykawka zebina w kolorze A1

4g strzykawka zebina w kolorze A2

4g strzykawka zebina w kolorze A3

4g strzykawka zebina w kolorze A3.5

4g strzykawka zebina w kolorze B2

4g strzykawka zebina w kolorze C2

4g strzykawka zebina w kolorze OA2

4g strzykawka zebina w kolorze OA3

4g strzykawka szkliwo w kolorze uniwersalny

4x4g strzykawki (A1, A2, A3, A3.5), 5ml Swiattoutwardzalnego
kleju Nord BONDING LC, 4.3 g Zelu wytrawiajacego Nord GEL,
materiaty eksploatacyjne

NRDXTK2 8x4g strzykawki (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, 0OA2, OA3), 5ml
Swiattoutwardzalnego kleju Nord BONDING LC, 4.3 g zelu
wytrawiajacego Nord GEL, materiaty eksploatacyjne

NRDXTK1SE 4x4g strzykawki (A1, A2, A3, A3.5), 5ml $wiattoutwardzalny

PREPARACION:
1. Prepare la cavidad como siempre. Se recomienda limpiar los dientes con pasta
profilactica sin aceite, como Nord FASTE.
2. Utilice la técnica minimamente invasiva para la preparacion de la cavidad. Todos

los margenes del esmalte en la region anterior deben estar biselados. No bisele
los margenes en la regién posterior y evite la preparacion de cortes. Enjuagar
con agua y secar con aire.

3. Para cavidades profundas, use revestimientos de hidréxido de calcio o cemento
de revestimiento a base de ionémero de vidrio.

4. Cuando llene cavidades con secciones proximales, coloque una matriz
transparente y fijela en su lugar.

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

Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos
(esmalte). Enjuagar con agua y secar con aire. Evite secar la dentina en exceso.
Después del secado, la superficie debe ser gredosa y no contaminada antes de
aplicar el adhesivo. Si la superficie se contamina con saliva, enjuague y seque
nuevamente y vuelva a decapar si es necesario.

6. Apligue una capa delgada de adhesivo, como Nord BONDING LC
inmediatamente sobre la superficie decapada y siga las instrucciones de uso del

adhesivo.
7. El drea de trabajo debe mantenerse seca.
RESTAURACION:
1. Aplique la capa de composite en la cavidad con un instrumento adecuado. No
aplique capas de mas de 2 mm de profundidad.
2. polimerice con la luz durante 20 segundos por capa. Utilice una lampara de

polimerizacién LED con una intensidad de luz de 1200 mW/cm? en modo ful, no
en modo rampa o pulso. Algunas lamparas con mayor intensidad pueden
requerir menos tiempo de polimerizacién, siga las instrucciones de uso del
fabricante.



3. Debido al efecto del oxigeno en el aire, una capa delgada de material sin
polimerizar permanece en la superficie de cada capa. Esto une las capas
quimicamente y no debe tocarse ni contaminarse con humedad.

4. Termine la restauracion.

METODO INDIRECTO:

1. Utilice la técnica minimamente invasiva para la preparacién de la cavidad. Para
evitar que el material se fracture, debe tener un grosor minimo de 1,5 mm en
las caras lateral y vertical. Todas las lineas internas y los angulos de punta
deben estar redondeados. Evite los cortes. Prepare un cuello plano - no lo bisele.
Cualquier socavacion debe llenarse con cemento de revestimiento a base de
ionémero de vidrio. Use puntas de diamantes redondeadas para la preparacion.
Para cavidades profundas, use revestimientos de hidréxido de calcio o base de
ionémero de vidrio cemento de revestimiento.

2. Tome la impresion y fabrique la restauracién temporal con resina acrilica. Para
la cementacién de la restauraciéon temporal, utilice solo cementos sin eugenol.
3. Cole la impresion con yeso dental en el laboratorio. Deje que el modelo se

asiente y retire la impresion. Evite las socavados y aplique un agente separador
sin aceite al modelo. Construya las capas de incrustaciones en el modelo.
Construya primero las secciones oclusales proximal y profunda. No aplique
capas de mas de 2 mm de profundidad. polimerice con la luz durante 20
segundos por capa. A continuacién, elimine el molde de la incrustacion
terminada y cure completamente durante 8 minutos en un horno de curado.
Recorte la superficie oclusal con fresas para fisuras y pula hasta obtener un
brillo intenso con pulidores de silicona y pasta de diamante. Limpie la
incrustacion con agua y jabon liquido, enjuagar y secar con aire.

4. Retire la restauracion temporal y limpie la cavidad. Ejerza una presion suave
sobre la incrustacién para comprobar la precision del ajuste. No use la fuerza.
Si es necesario, recorte las superficies de ajuste para mejorar el ajuste.

5. No se debe comprobar la oclusién y la articulacién al probar la incrustacién, ya
que se correria el riesgo de fracturarla.
6. Aplique una capa de decapado, como Nord GEL en toda la superficie a decapar.

Deje el decapado en su lugar durante 15 segundos (dentina), 30 segundos
(esmalte). Enjuague con agua y seque con quedar gredosa y no debe
contaminarse antes de aplicar el adhesivo.

7. Aplique una capa delgada de adhesivo, como Nord BONDING LC
inmediatamente sobre la superficie decapada y siga las instrucciones de uso del
adhesivo.

8. Para la cementacion, utilice cualquier composite de cementacién de curado dual
disponible. Aplique el material mezclado con un instrumento adecuado en el
area de trabajo. Presione con cuidado la incrustacion en su posicién y elimine
el exceso de material. Para asegurarse de que la incrustacion no se salga de su
posicion correcta, presione suavemente con un obturador de punta esférica
hasta que se haya polimerizado con la luz completamente. Fotopolimerizacién
durante 20 segundos de cada lado. Elimine el exceso de material con diamantes
de rejilla fina y tiras de acabado de diamantes. Compruebe la oclusién y ajustela
si es necesario. Termine y pula.

ADVERTENCIAS

NRDXTO3
NRDXTEU
NRDXTK1

NRDXTK2

49 jeringa dentina color OA3

49 jeringa esmalte color universal

4x4g jeringas (A1, A2, A3, A3.5), 5ml adhesivas fotopolimerizable

Nord BONDING LC, 4.3g gel de decapado Nord GEL, consumibles

8x4g jeringas (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml

adhesivas fotopolimerizable Nord BONDING LC, 4.3g gel de

decapado Nord GEL, consumibles

4x4g jeringas (A1, A2, A3, A3.5), 5ml fotopolimerizable

autograbado universal adhesivo Nord BONDING SE Universal, 4.3g

gel de decapado Nord GEL, consumibles

8x4g jeringas (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml

fotopolimerizable autograbado universal adhesivo

Nord BONDING SE Universal, 4.3g gel de decapado Nord GEL,
consumibles

NRDXTK1SE

NRDXTK2SE

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

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

Nord NANO, yiiksek estetik, miilkemmel cilalanabilirlik, renk kararliigi, yiiksek mukavemet
ve asinma direncine sahip Vita* tonlarinda isikla sertlesen, biyoetkisiz, radyoopak nano hibrit
kompozittir.

BILESIM

Dis cami taslanmis %70-80, metakrilat karigimi %25-35, silikon dioksit %1-5, koinitatdr
<%1, foto baslatici %1, stabilizatér %1, inhibitér %1, opaklastirici %1, pigment %1.

Bu Urlin insan kani veya plazma tlrevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
tirevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi Uizere hayvanlara ait dokular veya
hiicreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, tGremeye toksik veya endokrin
bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

isikla kiirlenme 20s
kir derinligi 2.50%£0.03 mm
egilme mukavemeti 119.2+6.6 MPa

su_emilimi 17.99+0.32 yg/mm?
suda ¢ozunurlik 0.68+0.24 pg/mm?3
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

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

KLINIK ENDIKASYONLAR

Después de extraer la cantidad deseada de material, enrosque el émbolo de la jeringa en
sentido antihorario de media vuelta a completa para liberar la presion residual dentro de la
jeringa y cierre inmediatamente la tapa de la jeringa, de modo que el material no se seque.
El material es sensible a la luz. Evite un tiempo de manipulacién demasiado prolongado en
condiciones de iluminacién intensa. No utilice el producto en pacientes que tengan
antecedentes de reacciones alérgicas o de irritacion graves producidas por el producto o
cualquiera de sus componentes. Nord NANO no emite radiacion y tampoco causa
interferencias electromagnéticas.

PRECAUCIONES

- I., I1., II1., IV. ve V. sinif kavitelerin direkt restorasyonlar icin;
- inleyler, onleyler ve laminate veneerler gibi indirekt restorasyonlar
icin;
- Az ve kiiciik az1 dislerinde genisletilmis fissiir sizdirmazhigr saglamak
icin;
- Kor igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE CONTACTO
CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitese las
lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Contintie enjuagando. Si la irritacién ocular
persiste: consulte con su médico. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS:
Lave con abundante agua. Si se produce irritacion o sarpullido en la piel o mucosas: busque
atencion 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 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 algiin cambio en el funcionamiento del dispositivo, retire inmediatamente el material
aplicado con un instrumento dental adecuado. Preglntele al paciente como se siente. Si el
paciente nota algliin efecto secundario indeseable, llame inmediatamente a un centro local
de intoxicaciones.

VIDA UTIL

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

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabilecedinden riin 6jenol iceren driinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

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

Vicudun bir blimu - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilar - dis, oral mukoza,
tukardk.
HEDEFLENEN KULLANICI

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

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

STERILITE

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

Nord NANO sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan émri boyunca
duizgn ve glvenli bir sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir hazirlama niteliginde
sterilizasyona, temizlije veya dezenfeksiyona, onleyici, diizenli bakima veya kalibrasyona
gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Nord NANO ortam sicakhdinin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullanilmak tzere
gelistirilmistir. Dagitilmis kompozit miktari tek kullanim igin uygundur (sadece bir hasta igin).
Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda saklanmamasi islev kaybina neden
olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Nord NANO 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 presentara en EUDAMED
tan pronto como comience a funcionar.

RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Cihazla birlikte higbir sarf malzemesi bileseni ve aksesuar verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. 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

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

EMBALAJE

NRDXTA1 4g jeringa dentina color Al

NRDXTA2 4g jeringa dentina color A2

NRDXTA3 4g jeringa dentina color A3

NRDXTA35 4g jeringa dentina color A3.5

NRDXTB2 4g jeringa dentina color B2

NRDXTC2 4g jeringa dentina color C2

NRDXTO2

4g jeringa dentina color OA2

HAZIRLIK:
1. Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Disin Nord FASTE gibi yagdsiz profilaksi
macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir.
2. Kaviteyi hazirlamak igin minimal invaziv teknigi kullanin. On bélgedeki tim mine
kenarlari egimli olmalidir. Arka bdlgedeki kenarlara egim vermeyin ve
preparasyonu kesmekten sakinin. Su ile durulayin ve havayla kurutun.

3. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit kaplama veya cam iyonomer bazl
kaplama simani kullanin.
4. Yakininda bolim bulunan kaviteleri doldururken seffaf bir matris yerlestirin ve

yerine sabitleyin.

5. Asindirilacak tim ylzeye Nord GEL gibi bir asindirici tabaka uygulayin.
Asindiricy! (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile durulayin
ve havayla kurutun. Dentinin asiri kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra
ylizey plrizli olmali ve yapistirici uygulamadan 6nce kirlenmis olmamalidir.
Yuzeyin tukiruk ile kirlenmesi durumunda durulayin ve tekrar kurulayin ve
gerekirse tekrar asindirin.

6. Asindiriimis ytizeye hemen Nord BONDING LC gibi bir yapistiriciyi ince bir tabaka
halinde suriin, ve yapistiricinin kullanma talimatini takip edin.

7. Galisma alani kuru tutulmahdir.

RESTORASYON:



1. Kompozit tabakasini uygun aletle kaviteye uygulayin. 2 mm'den derin tabakalar
uygulamayin.
2. Katman basina 20 saniye siireyle isikla polimerize edin. Egik veya atis modunda

degil, tam modda 1200mW/cm? isik yogunluguna sahip LED polimerizasyon
151gint kullanin. Daha yiiksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon
sliresi gerektirebilir, tretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini izleyin.

3. Havadaki oksijenin etkisine bagli olarak, her katmanin yiizeyinde polimerize
olmami ince bir malzeme tabakasi kalir. Bu malzeme katmanlari kimyasal olarak
birlestirir ve dokunulmamali veya nem ile kirlenmemelidir.

4. Restorasyonu tamamlayin.
DOLAYLI YONTEM:
1. Kaviteyi hazirlamak igin minimal invaziv teknigi kullanin. Malzemenin kirilmasini

6nlemek igin yanal ve disey yoénlerde en az 1.5 mm kalinhginda olmalidir. Tim
i¢ Gizgi ve ug acilar yuvarlanmalidir. Preparasyonu kesmekten sakinin. Duz bir
servikal sirt hazirlayin - egmeyin. Onlenemeyen tim dip oyulmalari, cam
iyonomer bazl kaplama simani ile bloke edilmelidir. Preparasyon igin yuvarlak
uglu, hafifge sivrilen elmaslar kullanin. Derin kaviteler igin kalsiyum hidroksit
kaplama veya cam iyonomer bazl kaplama simani kullanin.

2. Bir akrilik resin kullanarak gegici restorasyon uretin. Gegici restorasyonun
simantasyonu igin sadece ¢jenol olmayan simanlari kullanin.
3. Olgiml laboratuvarda dental tasla dokin. Modelin 6lglyl ayarlamasina ve

cikarmasini bekleyin. Dipteki oyulmalari kapatin ve modele yagsiz bir ayirma
maddesi uygulayin. Model (zerinde dolgu katmanlarini olusturun. Oncelikle
aproksimal ve derin oklizal bélimleri olusturun. 2 mm'den derin tabakalar
uygulamayin. Katman bagina 20 saniye sireyle isikla polimerize edin. Bitmis
dolgu daha sonra kaliptan cgikarilir ve sertlestirme firninda 8 dakika boyunca
tamamen sertlegtirilir. Okliizal ylizeyi fissiir frezelerle kesin ve silikon parlaticilar
ve elmas macunu ile yiiksek parlaklikta cilalayin. Dolguyu sivi sabun ve su ile
temizleyin, durulayin ve hava ile kurulayin.

4. Gegici restorasyonu gikarin ve kaviteyi temizleyin. Hassas sekilde yerlesip
yerlesmedigini kontrol etmek igin dolgu tzerine hafif bir baski uygulayin. Giig
kullanmayin. Gerekirse daha iyi uyum saglamasi igin baglanti yuzeylerini kirpin.

5. Dolguyu denerken tikanma ve artikiilasyon kontrol edilmemelidir, aksi takdirde
kirilma riski ortaya gikar.

6. Asindinlacak tim ylizeye Nord GEL gibi bir asindirici tabaka uygulayin.
Asindiricly! (dentinde) 15 saniye, (minede) 30 saniye bekletin. Su ile durulayin
ve havayla kurutun. Dentinin agin kurumasindan sakinin. Kuruduktan sonra
ylzey purtzli olmali ve yapistirici uygulamadan énce kirlenmis olmamaldir.

7. Asindiriimis ylizeye hemen Nord BONDING LC gibi bir yapistiriciyi ince bir tabaka
halinde siriin, ve yapistiricinin kullanma talimatini takip edin.

8. Simantasyon igin mevcut herhangi bir ikili sertlestirme yapistirma kompozitini
kullanin. Karistirilan malzemeyi uygun aletle galisma alanina uygulayin. Dolguyu
dikkatlice yerine bastirin ve fazla malzemeyi alin. Dolgunun uygun konumundan
kaymadigindan emin olmak igin, tamamen isikla sertlesene kadar bilyeli uglu bir
tikagla hafifge bastirin. Her iki taraftan 20 saniye sireyle 1sikla kiirleyin. Fazla
malzemeyi ince izgarall elmaslar ve elmas bitirme gseritleri ile temizleyin.
Okliizyonu kontrol edin ve gerekirse ayarlayin. Tamamlayin ve cilalayin.

UYARILAR

NRDXTK2 8x4g enjektsr (Al, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml
isikla sertlesen yapistirict Nord BONDING LC, 4.3g asindirma jeli

Nord GEL, sarf malzemeleri.

NRDXTK1SE 4x4g enjektdr (A1, A2, A3, A3.5), 5ml isikla sertlesen
kendinden asindirma evrensel yapistiricic Nord BONDING SE
Universal, 4.3g asindirma jeli Nord GEL, sarf malzemeleri
NRDXTK2SE 8x4g enjektor (A1, A2, A3, A3.5, B2, C2, OA2, OA3), 5ml

isikla sertlesen kendinden asindirma evrensel yapistiric
Nord BONDING SE Universal, 4.3g asindirma jeli Nord GEL, sarf
malzemeleri

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

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

istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektoriin igindeki fazla basinci
bosaltmak igin enjektdr pistonunu saat yoéninin tersine yarim ila tam arasi gevirerek
vidalayin ve enjektoér kapagini hemen kapatin, bdylece materyal isiksiz kalmayacaktir.
Materyal 1siga duyarhdir. Yogun aydinlatma altinda gok uzun manipulasyon suresinden
kaginin. Bu Uriind, Griine veya bilegsenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. Nord NANO radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

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

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak 6nlemler:

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

RAF OMRU

Uriintin raf émri Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Parti numarasi tium bilgilendirmelerde belirtiimelidir. Parti numarasi ve son
kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriinti 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin. Dogrudan
glines 1sigindan ve 1Isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin erisemeyecegi
yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

Nord NANO giivenlidir ve uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi
durumunda amaglandigi gibi galisir. Guvenlik ve klinik performans &zeti, ise baslar baslamaz
EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

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

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi {izerine, 6nceki tim versiyonlarin yerini alacaktir.
AMBALAJ

NRDXTA1 4g enjektor dentin rengi Al

NRDXTA2 4g enjektoér dentin rengi A2

NRDXTA3 4g enjektoér dentin rengi A3

NRDXTA35 4g enjektoér dentin rengi A3.5

NRDXTB2 4g enjektoér dentin rengi B2

NRDXTC2 4g enjektoér dentin rengi C2

NRDXTO2 4g enjektor dentin rengi OA2

NRDXTO3 4g enjektor dentin rengi OA3

NRDXTEU 4g enjektoér emaya rengi evrensel

NRDXTK1 4x4g enjektor (A1, A2, A3, A3.5), 5ml isikla sertlesen yapistirici

Nord BONDING LC, 4.3g asindirma jeli Nord GEL, sarf malzemeleri

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

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

Consult instruction for use / ebrauchsanweisung beachten
/KoHcyntupaitiTe ce C WHCTpykuusita 3a ynotpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg xpriong /Consultare
le istruzioni per |'uso /Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania /Consultar
las instrucciones de uso /Kullanim talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Von Sonnenlicht fernhalten /Oa ce na3u ot
cnbHYeBa cesetavHa /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatroTe
pakpid and Tov AAIo /Tenere lontano dalla luce del sole /Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym /Mantener alejado de la luz del sol /Glnes isigindan
uzak tutun

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

JH/ Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemnepaTypeH numuT /Limite

Ny
g

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

B> 69

Medical device /Medizinisches Gerat /MeanumHcko yctpoiictso /Dispositif
médical /IaTtpikry ouokeur) /Dispositivo medico /Urzadzenie medyczne
/Dispositivo medico /Medikal Cihaz

Use-by-date  /Mindesthaltbarkeitsdatum  /FogHoct /Date  limite
d'utilisation /Hpepopnvia Angng /Data di scadenza /Data przydatnosci
/Fecha de vencimiento /Son Kullanma Tarihi

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

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

Manufacturer /Hersteller /I'IpowsBogMTen /Fabricant /KaTtaokeuaoTng
/Produttore /Producent /Fabricante /Uretici
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