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Nord SEAL

EN Light curing pit and fissure sealant
DE Lichthartender Gruben- und Fissurenversiegler
BG Jlek BTBbpAABALL IM@ U YNTBTHUTEN 3@ MYKHATUHU
FR Scellant photopolymérisable pour puits et fissures
EL EAa@pU AGKKO OKANPUVONG Kal o@paylioTiKo OxIoHNG
IT Sigillante fotopolimerizzabile per fossette e fessure
PL Swiattoutwardzalny uszczelniacz do wgtebien i bruzd
ES Sellador fotopolimerizable de fosas y fisuras
TR Isikla sertlesen gukur ve fisstr ortiict
e e
A
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

7. Wipe surface with cotton roll and check for hardness and retention.
WARNINGS

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

PRECAUTIONS!

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. 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

Nord SEAL is white, bioinert, opaque, light curing, highly flowable sealant especially
suitable for sealing small pits and fissures.
COMPOSITION

Shelf-life of Nord SEAL 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

Dental glass grinded 30-50%, methacrylate mixture 20-50%, silicon dioxide 1-5%,
coinitiator <1%, photoinitiator <1%, inhibitor <1%, stabilizer <1%, opacifier <1%.
Nord SEAL 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

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

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

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.

MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

[ light curing [ 20s |
[ depth of cure | 3.79£0.07 mm |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Nord SEAL improves aesthetic appearance; maintains dental function; protects
biological structures.
CLINICAL INDICATIONS

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

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

- For sealing small pits and fissures.
CONTRA-INDICATIONS

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

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

NRDSEKP 3.8q syringe, 3 tips

NRDSEM1 4x1.2ml syringes, 10 tips

NRDSEK1 4x3.89 syringes, 12 tips

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

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

Nord SEAL ist ein weiBes, bioinertes, opakes, lichthdrtendes, hochflieBféahiges
Versiegelungsmittel, das sich besonders fiir die Versiegelung kleiner Pits und Fissuren
eignet.

ZUSAMMENSETZUNG

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

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

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

Geschliffenes Dentalglas 30-50%, Methacrylatmischung 20-50%, Siliziumdioxid 1-
5%, Co-Initiator <1%, Photoinitiator <1%, Inhibitor <1%, Stabilisator <1%,
Tribungsmittel <1%.

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

LEISTUNGSMERKMALE

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

STERILITY

[ Lichthartung [ 20s |
| Tiefe der Aushartung [ 3.79+0.07 mm |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

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

USE ENVIRONMENT

Nord SEAL verbessert das &sthetische Erscheinungsbild; erhalt die Zahnfunktion;
schitzt biologische Strukturen.

KLINISCHE INDIKATIONEN

- Zum Versiegeln kleiner Gruben und Risse.
KONTRAINDIKATIONEN

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

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

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

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

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

1. Prepare surface as always. Cleaning with oil-free prophylaxis paste, such
as Nord FASTE or pumice is recommended.

2. Apply layer of etch, such as Nord GEL on all surface to be etched. Leave
etch in place for 30 seconds. Rinse with water and dry with air.

3. The working area must be kept dry and not contaminated.

4. Apply a thin layer of Nord SEAL immediately onto etched surface: twist a
disposable dispensing tip onto the syringe. Lightly pressing the plunger
of the syringe, apply sealant onto mixing pad. Then apply onto surface
using disposable micro applicator.

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

6. Inspect sealant for complete coverage and voids.

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

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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




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

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

UMGEBUNG VERWENDEN

NRDSEM1
NRDSEK1

WHCTPYKLMA 3A YNIOTPEBA BG
OMUCAHUE

4x1.2ml Spritzen, 10 Spitzen
4x3.8g Spritzen, 12 Spitzen

Nord SEAL e 651, 6MonHepT, Henpo3payeH, BTBbpAsBALL Ce CBET/IMHA, CUJTHO Tevaly
yNabTHWUTEN, 0cO6eHO NoAXoAsLy 3a 3aneyaTBaHe Ha Manku sMu n ducypu.
CbCTAB

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

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

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

3b6HO CTbKNO, cMunaHo 30-50%, meTakpunatHa cMec 20-50%, cunuumes AMOKCUA
1-5%, cbBnageHve <1%, ®otoumHuumatTop <1%, uHxMbutop <1%, crabunusatop
<1%, maToBO nokputne <1%.

Nord SEAL He cbabpXa NlEeKapCTBEHO BELLECTBO, BK/IOYUTENHO MPOU3BOAHU Ha
YoBeLWKa KPbB UKW nfia3dma; TbKaHW UU KNETKU, U TEXHN NPOU3BOAHN OT HOBELLUKU
Npon3xos; TbKaHW WAWN KNETKU OT XWUBOTMHCKU MPOU3XOL WU TEXHU MPOU3BOAHU,
KakTo e nocoyeHo B Pernament (EC) N° 722/2012; BewecTtBa, Kouto ca
KaHUEpOoreHHn, MyTareHHu, TOKCMYHW 3a Bb3MNPOU3BOACTBO MNIWN Ca C paspyluasalim
eH/I0KpMHHaTa cucTeMa CBOMCTBaA.

XAPAKTEPUCTUKHN HA PABOTA

1. Bereiten Sie die Oberfldche wie immer vor. Die Reinigung mit olfreier
Prophylaxe-Paste, wie z.B. Nord FASTE oder Bimsstein, wird empfohlen.

2. Tragen Sie eine Atzschicht, wie z. B. Nord GEL, auf alle zu &tzenden
Oberflachen auf. Lassen Sie die Atzung 30 Sekunden lang einwirken.
Spulen Sie mit Wasser ab und trocknen Sie mit Luft.

3. Der Arbeitsbereich muss trocken gehalten werden und darf nicht
verschmutzt sein.

4. Tragen Sie eine dinne Schicht Nord SEAL sofort auf die geétzte
Oberflache auf: Drehen Sie eine Einweg-Dosierspitze auf die Spritze.
Driicken Sie den Kolben der Spritze leicht an und tragen Sie das
Dichtmittel auf das Mischkissen auf. Tragen Sie es dann mit einem
Einweg-Mikroapplikator auf die Oberflache auf.

5. Lichthértung fir 20 Sekunden. Verwenden Sie die LED-
Polymerisationslampe mit einer Lichtintensitat von 1200mW/cm?2 im
Vollmodus, nicht im Rampen- oder Pulsmodus. Einige Lampen mit
hoherer Intensitat konnten eine kiirzere Polymerisationszeit bendétigen,
beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

6. Prifen Sie die Dichtmasse auf vollstdandige Abdeckung und Hohlrdume.

7 Wischen Sie die Oberfldche mit einer Watterolle ab und prifen Sie sie auf
Harte und Retention.

WARNUNGEN

[ BTebpassaHe cbe ceeTaMHa [ 20s |
| [Obn6oynHa Ha BTBbpAsBaHe | 3.79+0.07 mm |
NPEAHA3HAYEHUE U KJINHUYHU NON3N

Nord SEAL nopobpsiBa ecteTUYeckusi BbHLUEH BWA; noaabpxa 3bbHaTa dyHKUMS;
3almuTaBa 6MONOrMYHUTE CTPYKTYpU.

KJINHUYHU NOKA3AHMA

- 3a 3anevaTBaHe Ha MaJsiku AMu 1 pucypm.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUSA HA TEXKW aNepruyHn Unu Bb3NANUTENHU peakuuu
KbM NPOAYKTa UM KbM HSKOSl OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHNA 3A KOMBUHALMN

Nord SEAL He TpsibBa Aa ce M3nonsBa C NPOAYKTU, CbAbpXXalluM €BreHon, 3alioTo
€BreHoNbT MOXE [a HapyLluu npoleca Ha nonMMepusauuns.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHUN E®EKTU

Mpwv 4yBCTBUTENHM NULA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYUHM anepruyHn Uan Bb3nanutenHu
peakuun (Ha koxaTa, ouuTe, NuraeuuaTa, AMXaTenHuTe NbTULWA).
OCTATHbYHU PUCKOBE

Die Dichtungsmasse ist sehr flieBféhig, setzen Sie den Spritzenkolben nicht unter
Druck. Nachdem die gewliinschte Materialmenge extrudiert wurde, entfernen Sie
sofort die Applikationsspitze und schlieBen Sie die Spritzenkappe, damit das Material
nicht unbeleuchtet bleibt. Das Material ist lichtempfindlich. Vermeiden Sie zu lange
Manipulationszeiten unter intensiver Beleuchtung. Verwenden Sie Nord SEAL 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
SEAL sendet keine Strahlung aus und verursacht keine elektromagnetischen
Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

MepkuTe 3a KOHTPONM Ha puUCKa ca MPUIOXKEHN U MPOBEPEHU, PUCKBT € HaMmalneH,
KOSIKOTO € Bb3MOXHO, LISIOCTHUST OCTaTbYeH PUCK Ce cyMTa 3a JOMYCTUM.
LIEJIEBA Tr'PYNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHMyeHusl No OTHOWEHWE Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTuTe,
TXHaTa Bb3pacT 1 06L0 3ApaBOCNOBHO CbCTOsSHME. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTU
Ha cpefHa Bb3pacT UK NauMeHTU Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WM BUAOBE TbKAHU WU TENECHU
TEYHOCTHU

YacT OT TANOTO - ycTa. TbKaHU WAW TeNeCHW TEYHOCTWU, BAMU3alM B KOHTaKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LEENTIEBN NOTPEBUTEN

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

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

HALTBARKEITSDAUER

Nord SEAL e paspaboTeH eOuMHCTBEHO 3a mnpodecnmoHanHa ynoTpeba B
cToMaTonorusTa. HeroBusT NnoTpebuTen € NUUEH3MpaH nekap, KOMTo MMa 3HaHUS Kak
fa u3nonsea obuyaiHM CTOMaToOMOrMYHKM MaTepuanu. HaMa Hyxaa oT cneuuanHo
obyueHue.

CTEPWINTET

Nord SEAL ce foctaBsi HecTepuneH. HaMa Hyxzaa oT npeaBapuTeniHa cTepuansaums,
nouncTBaHe WU [Ae3unHdeKUMs, a OT MpeBaHTWBHA, PefOBHA MOAAPBXKKA WU
KanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye yCTPOUCTBOTO paboTh NpaBuiHO U 6e3onacHo
npes onpeaeneHusi My XWUBOT. He u3nonsBaiiTe , ako MbpBUYHATA OMaKoBKa €
nospeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

Nord SEAL e npeaHasHayeH 3a W3Mof3BaHe B CTOMAaTONIOMMYeEH KabuHeT, KbAeTo
TeMmnepaTypata Ha okonHaTa cpeja e 18-25 ° C. Pa3npeaeneHoto KOMM4YeCTBO
mMaTepvan noAxXoAslWo 3a eaHokpaTHa ynoTpeba (camo 3a eAuH nauueHT). He
M3nonsBaiTe MOBTOPHO. M3MUWHOTO KOIMYECTBO, CbXPaHABaHO B OpWUruMHanHa
onakoBKa, MoXe Aa aosese Ao 3aryba Ha dyHKuUuaTa My.

KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

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

LAGERUNG

KbM YCTPOWCTBOTO He ce NMPeAoCTaBsT akcecoapu. KbM yCTpOICTBOTO ce AOCTaBSAT
KOHCYMaTVBM, KaTo HaKpaiHULM 3a HaHacsiHe.
WHCTPYKLINA 3A YINOTPEBA

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

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemal 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 SEAL ist sicher und verhdlt 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 fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitdt unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

1. MoaroTBeTe MOBBPXHOCTTa KakTo BMHaru. MpenopbyBa ce noyncrsaHe c
6e3macneHa npodunakTnyHa nacra, kato Nord FASTE nnu nemsa.
2. HaHecete cnoii euBaHe, kato Nord GEL Bbpxy usinata noBbpXHOCT, KOATO

Tpsi6bBa Aa ce eusa. OcraBeTe elBaHeTOo Ha MsAcTo 3a 30 cekyHAwW.
M3nnakHeTe c BoAa M NOACYLLETE C Bb3AYX.

3. PaboTHaTa 30Ha TpsibBa Aa ce moaAbpXa Cyxa M Aa He e 3aMbpceHa.

4. HaHecete TbHbk cnot Nord SEAL BegHara BbpXy rpaBupaHaTa
NMOBBPXHOCT: 3aBbpTeTe e[HOKPaTHUS HaKpalHWK 3a J03MpaHe BbpXy
cnpuHuoBkaTa. Jleko HaTuckalikm 6yTanoTo Ha CrpuHLOBKaTa, HaHeceTe
YyNNbTHUTEN BBPXY NOANOXKKaTa 3a cMecBaHe. Criej ToBa HaHeceTe
MSICTOTO C MOMoOLUTa Ha MUKpoanInMKaTop 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a.

5. CBeTnIMHHO  BTbpAsiBaHe 3a 20 cekyHau. WMsnonssaiite LED
nonMMepusauMoHHa faMna C MHTEH3MBHOCT Ha cBeTiuHata 1200mW /
cm?2 B MbJIEH PEXUM, @ HE B paMna Uan UMNyNceH pexuM. Hakou namnum
C MO-BWCOKa WMHTEH3MBHOCT MoraT fa W3MCKBaT Mo-Manko BpeMe Ha

nonuMepusauus,  3aTtoBa,  MONs,CNeABaiiTe  MHCTPyKUMWTE  Ha
npousBoauTens 3a ynorpe6ba.
6. MpoBepeTe yNAbTHUTENS 3@ MBAHO NOKPUTUE U AYMKK.
7. M36bplueTe NOBLPXHOCTTa C NaMy4HO pysio U NpoBepeTe 3a TBbPAOCT U
3aabpxaHe.
NPEAYNPEXAEHUA

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungultig.
VERPACKUNG

NRDSEKP

3.8g Spritze, 3 Spitzen

YNAbTHUTENST TeYe CUSTHO, HE HaTWCKalTe cunHo ByTanoTo Ha cnpuHUoBKaTta. Cnea
npecoBaHe Ha XeNnaHoTo KOJWYeCTBO MaTepuan, OTCTpaHeTe BefHara HakpaiHuka
3a HaHacsiHe W 3aTBOpeTe Kanaykata Ha CrpWHLOBKAaTa, Taka Yye mMaTtepuanbT Aa He
6bAe ocBeTEH. MaTepuanbT e YyBCTBUTENIEH KbM CBET/IMHA. U36arBaiiTe TBbpAe AbATO
BpeMe 3a MaHunynauus npu CUIHO OcBeTneHue. He wu3nonsesaiTe npoaykta 3a
naumeHTH, KOUTO MMAaT UCTOPUS C TEXKMW aNepriyHu UAn Bb3nanuTenHn peakumm KbM
NPOAYKTa WM KbM HSIKOS OT CbCTaBkuTe Ha npoaykta. Nord SEAL He u3nbuBa
pasvaums 1 He BOAW L0 eNeKTPOMAarHUTHU CMYLLEHHUS.

NPEAMNA3HUN MEPKU




MNpenopbyBa ce M3M0N3BaHETO Ha KodepaaM MU HaHacsiHeTo Ha npoaykTa. MPU
MONALAHE B OYUTE: U3nnakHeTe BHMMATENHO C BOAa B NPOABL/XKEHUE HA HSKONKO
MWUHYTU. MaxHeTe CW KOHTaKTHWTE fely, ako MMaTe TakuBa W € NecHo Aa ro
HanpasuTe. [poAbskeTe Aa w3nnakeate. AKO PpasfapasHEHUETOo Ha  ouuTe
npoabnxasa: [oTbpceTe MeauuMHckM cbBeT / nomow,. MPU MOMNAZAHE BbPXY
KOXATA UMW NUTABULIATA: U3mnitTe 06MnHO C Boda. AKO ce NosiBUM Apa3HeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuata unv o6pus: MoTbpceTe MeAUUMHCKU CbBET / nomoul. CBaneTe
3amMbpceHOTO 0651eks10 1 usnepeTe npeau cneasawarta ynorpe6. MPU MOTMTbLUAHE:
N3nnakHeTe ycTata. ObageTe ce Ha LleHTbpa No OTPOBU MAW Ha nekap / TepanesT,
ako ce uyscrtBaTe 3ne. MNPU BAWLIBAHE: W3BeneTte nuMUETO Ha YMUCT Bb3AYX WU O
nognomaraiTe npu guwade. U3munitte fobpe pbueTe cnes paboTa. M3nonssaiite camo
Ha fnobpe npoBeTpuBO MACTO. lpenopbYyaHO HOCEHETO Ha 3alUTHU pbKaBuuu /
3aWwmTHO 06nekno / nNpeanasHU CpeacTBa 3a oYM / 3aluMTa Ha NMUETOo 3a Nnekaps 1
nauueHTa.

[lpeanasHu Mepku, KOUTO TpsibBa Aa ce B3eMaT B CJly4ali Ha npoMeHu B paborara Ha
YCTpokicTBOTO:

Ako 3abenexuTe HAKakBM MNpoMeHW B paboTaTta Ha YCTPOUCTBOTO, He3abaBHO
OTCTpaHeTe HaHeCceHUst MaTepuan C MNOAXOAsL, CTOMAaTONOrMYeH WHCTPYMEHT.
MonuTaliTe NauMeHTa Kak ce 4YyBCTBa. AKO MauMeHTbT 3a6enexmn HAKakBu HexenaHu
CTPaHW4HKN edekTn, He3abaBHO ce obazeTe B MECTHUS TOKCMKOMOTMYEH LIeHTBLP.
CPOK HA rogHOCT

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

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

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

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

Cpok Ha roaHoct Ha Nord SEAL e 4 roavHu OT pgartata Ha Npou3BOACTBO. He
M3nonseaiTe cnes Cpoka Ha roAHOCT. MapTUAHUAT HoMep TpsibBa Aa 6bae UMTUpPaH
npu Bcsika kopecrnoHaeHums. MNorneaHeTe onakoskaTta 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha
rOAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsaBaliTe npoaykTa A06pe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 A06pe NPOBETPUBO MSICTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe faney OT npska CnbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHULM Ha TonauHa. He
3aMpa3ssaBaiiTe. [a ce nasu ot geua!

N3XBBHPIAAHE

N3xBbpnete CbAbpPXaHMETO / KOHTelHepa cropej HauWOHasHWTE HOPMaTUBHU
V3UCKBaHUSA.
BAWTENHOCT

AKO Bb3HWKHE CEpPUO3EH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLETE TOBA Ha
npou3soauUTeNid N Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4YJleHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensaT U / UM NauMeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJIMHUYHWUTE PE3YJITATU

Nord SEAL e 6e3sonaceH ¥ paboTu No npeaHasHayeHWe, ako ce M3Monssa B
CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMMTe 3a ynoTpeba Ha npousBoauTens. PeslomMe Ha
6e30nacHOCTTa U KNMHWYHUTE MokasaTenu we 6bae npeactaseHo B EUDAMED B
MOMEHTa, LWOoM 3anoyHe paboTa.

OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAWUTENIUTE

1. Préparer la surface comme d'habitude. Il est recommandé de nettoyer
avec une pate prophylactique sans huile, telle que Nord FASTE ou une
pierre ponce.

2. Appliquer une couche de produit de gravure, tel que Nord GEL, sur toute
la surface a graver. Laisser le mordant en place pendant 30 secondes.
Rincer a I'eau et sécher a l'air.

3. La zone de travail doit étre séche et non contaminée.

4. Appliquer immédiatement une fine couche de Nord SEAL sur la surface a
graver : visser un embout jetable sur la seringue. En appuyant
légérement sur le piston de la seringue, Appliquer le mastic sur le bloc
de mélange. Appliquer ensuite sur la surface a l'aide d'un micro
applicateur jetable.

5. Polymérisation a la lumiére pendant 20 secondes. Utiliser une lampe de
polymérisation a LED avec une intensité lumineuse de 1200mW/cm? en
mode complet, pas en mode rampe ou impulsion. Certaines lampes avec
une intensité plus élevée peuvent nécessiter un temps de polymérisation
plus court, suivre les instructions du fabricant.

6. Inspecter le mastic pour s'assurer qu'il est complétement couvert et qu'il
n'y a pas de vides.

7. Essuyer la surface avec un rouleau de coton et vérifier la dureté et la
rétention.

AVERTISSEMENTS

MpoaykTUTe HM ca paspaboTeHn 3a npodecumoHanHa ynotpeba B croMmaTosiorusTa.
MoHexe NPUNOXeHWETO Ha HallUTe MPOAYKTU € U3BBLH Hall KOHTPOsN, noTpebuTtensT
HOCM Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3@ MPWIOXEHUETO Ha npoaykTa. Pasébupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecCTBOTO Ha MNpoAYyKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MNPUIOXKUMUTE
cTaHaapTu.

BANIMAHOCT

Cnea ny6avKyBaHETO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKU NPEANLLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.

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

PRECAUTIONS

OMNAKOBKA

NRDSEKP 3.8g cnpuHLoBKa, 3 HakpalHuKa

NRDSEM1 4x1.2ml cnpuHuoBku, 10 HakpaWHuKa

NRDSEK1 4x3.89g CNpUHLOBKK, 12 HakpaiHuka

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

Nord SEAL est un scellant blanc, bioinerte, opaque, a polymérisation légére et trés
fluide, particulierement adapté au scellement de petits puits et fissures.
COMPOSITION

Verre dentaire broyé 30-50%, mélange de méthacrylate 20-50%, dioxyde de silicium
1-5%, coinitiateur <1%, photoinitiateur <1%, inhibiteur <1%, stabilisateur <1%,
opacifiant <1%.

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

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a I'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 l'appareil :

Si vous constatez des changements dans les performances de l'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

[ photopolymérisation [ 20s |
| profondeur de polymérisation [ 3.79%0.07 mm |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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 SEAL améliore I'aspect esthétique ; maintient la fonction dentaire ; protége les
structures biologiques.

INDICATIONS CLINIQUES

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

- Pour le scellement de petits puits et fissures.
CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

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

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

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées.

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

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

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

NRDSEKP
NRDSEM1

Seringue de 3.8g, 3 embouts
Seringues de 4x1.2ml, 10 embouts



NRDSEK1 Seringues de 4x3.8g, 12 embouts

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

To Nord SEAL eivar éva Aeukd, adpavég, adiapaveég PwTOMOAUMEPIZONEVO UAIKO
AENTOPPEUOTO EUPPAENG €EAIPETIKA KATAAANAO yia TNV EUPpagn HIKP®V onwv Kal
OXIOHWV.

ZYZTAZH

OJovTikO YuaAi Tpippévo 30-50%, peiypa peBakpuAikoUu 20-50%, dio&eidio Tou
nupitiou 1-5%, ouvTovioTnG <1%, ®WToekKIVNTAG <1%, avacToAéag <1%,
oTaBeponoinTng <1%, adiapavonoinTng <1%.

Nord SEAL dev nepiAapBAavel 1TPIKEG OUTIEG, TUMNEPIAGUBAVOPEVWVY Kal avBpwnivou
aipaTtog n napdywyo nAGoPaTog’ 10Toug f KUTTapa, i Ta Napaywya Toug, avepwnivng
NPOEAEUONG’ 10TOUG ) KUTTapa JwIKNG NPoEAEUONG, N NApaywyd Toug, Onwg auTa
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° oudieg nou gival KapKIVOYOVEG,
peTaAAagloyoveg, TOEIKEG OTNV avanapaywyr, f nou va €xouv I1310TNTEG Mou
31aTapAcCooUV TOUG EVOOKPIVIKOUG aBEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMTIAOZHZ

AenTa. Av undpxouv Qakoi ENAgng, apaipecTe TOUG, av €ival EUKOAO. ZUVEXIOTE va
EenAévere. SE MEPINTQSH EMA®HSE ME TO AEPMA 'H BAENNOIONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av undp&el epeBIOPOG N KOKKiVIOHa JEPHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTAoTe 1aTpIKn Npocoxn/Bonbeia. APaipéoTe HOAUOHEVO POUXIOHO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. E MEPINTQSH KATAMOZHZ: ZenAlvete To oTOMA. KaAéoTe TO
Kévtpo AnAnTnplacewv n yiatpd av aioBavbeite adiabeoia. ZE MEPINTQSH
EIZMNOHZ: MeTakivioTe To aTopo O€ kABapo aépa Kal KPATHOTE TO O OTAGN AVETN
yia Tnv avanvor. MAUVeTe Ta xépia oag S1eE0dIKA NpIV TOV XEIPIOHO. XPNOIHOMOIEIoTE
Hovo o0t kaha agpilopevo  xwpo. [poTeiveral va  xpnolgonolgital  ydavTia
npooTaciag/pouxIoHo npooTaciag/yuaid npoaTaciag/egonAiopo npoaoTaagiag
nNPOC®NOU YIa TOV yIaTPO Kal Tov agBevn.

lpo@uAdéeic nou npénei va AauBdvovrai o€ nepintwon aAAaywv otnv anédoon 1ng
OQUOKEUIG:

Edv napatnpnoeTe aAAayég otnv anodoon TNG CUOKEUNG, aQaIipéOTE APECWG TO
£PAPHOOHEVO UAIKO PE KATAAANAO 0dovTIATPIKO Opyavo. PWTAOTE Tov aoBeviy Nwg
aiobaveral. Edv o aoBevig napatipnoe onoleodnnoTte avemBUPNTEG NAPEVEPYEIES,
KAaAEOTE apéowG €va Tonikd KEVTPO SNANTNPIACEWV.

ATAPKEIA ZQ'HZ

[ ®wTonoAupepiZopevo [ 20s |
| BaBoc noAupepiopoy | 3.79+0.07 mm |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To Nord SEAL BeATiwvel TNV aiobnTikn gueavion: diatnpei Tnv odovTikr AEIToupyia*
npooTaTelel TIG BIOAOYIKEG DOMEG.
KAINIKEZ ENAET=ZEIZ

H diapkela Lwng Tou NpoidvTog gival 4 Xpovia and TNV NUEPOMNVIa KATAoOKeUNG. Mnv
XPNOILOMOIEITE HETA TNV NUEPOpNVia AREng. O apiBuog napTidag Npénel va avapepeTal
o€ KaBe dnAwon. AegiTe TNV cuokeuaaia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nUepopnvia
ARENG.

AMNOO'HKEYZH

- lNa épepagn HIKPAOV ON®V KAl CXICH®V.
ANTENAETZEI>

Kpatnote Nord SEAL epunTmikd KA€loTO Ot §npd kal KaAd agpilOPEVO XWPO, O€
Beppokpaaia 4-28°C. MpooTaTéWTe anod aneubeiag €kOeon aTo NAIAKO PWG Kal NnNyEg
BOeppodTNTAG. MNV NaywoeTe. KpatroTe pakpid anod naidia!

ATAGEZH

O1 aoBeveig nou €xouv 10TOPIKO goBapng alAepyiag f avmidpdoelg gpebiopoU OTO
npoidv r o€ onolodnnoTe and Ta cuaTaTikd Tou.
MEPIOPIZMO'T ZYNAYAZM'QN

H 31a6€0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN VA YIVETAI UUPWVA KE TOUG EBVIKOUG
KavovioHoUg.
NMPOZOXH

Nord SEAL dev npénel va XpnoiUonoIEiTal e MPOoidvVTa NMou MEPIEXOUV EUYEVOAN, KABWG
n €uyevoAn pnopei va diatapda&el Tnv diadikagia Tou NOAUNEPIGHOU.
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Av onolodnnote coBapd NepPIOTATIKO AABEl XWPaA OE OXEON WE TNV OCUCKEUN, va TO
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apyr Tng Xwpag r TnG noAiTeiag otnv
onoia o XpAoTng Kai/r o acgbevng BpiokovTal.

NEPTIAHWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ EMTAOZHZ

Se euaiocBnTa datopa, TO MPOIOV WMNOPEl va MPOKAAECEl AAAEPYIKEG I €PEBICTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opOaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 030G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uhonoin®ei kai enaAnbeuTei HETPa eAEyxou KIvOUVou, €xel HEIWBE 0 KivOuvog
000 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIBEi anodekTog.
OMAAA ZT'OXO0Z AZOGEN'QN

Nord SEAL eival aoc@aAég kai anodidel 6nwg npoopileTal av Xpnaoiydonolgital cUPQWva
HE TIG 03NYIEG XPNONG TOU KATAoKeuaoTn. H nepiAnyn TNG aoPAAeIag Kai TnG KAIVIKAG
enidoong Ba eioaxBei oTo oloTnua EUDAMED pOAIG EEKIVAOEI va AEITOUpYEi.
YMNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Agev UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG aoBevmyv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKN TOUG KATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidia, €vnAIKESG, n
NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.

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

Ta npoidvTa pag €xouv avantuxBei yia €nayyeARaTIKn XprAon oTnv odovTiaTpikh.
KaBwg n epappoyn Twv npoidvTwv pag €ival népa and Tov EAeyXO HAg, o XPnaTng
€ival nARpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. lMpopavwg, €yyuduacTe OTI n
noIoTNTA TWV NPOIOGVTWV HAG €ival 0 CUPPWVIA PE Ta NPOTUNA MOU EpapupolovTal.
EFKYP'OTHTA

M£poG TOU OWPATOG—aTOa. I0Toi 1} CWHATIKA Uypa Mou €pXovTal O €NaQr PE TNV
OUOKEUN—JOVTIA.
MPOOPIZOMENOZ XP'HEZTHZ

Kata Tnv €kdoon Tou NapovTog yxeIpIdiou XPRONG, OAEG Ol MPONYOUHEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavTar.
ZYZKEYAZ'IA

Nord SEAL £xel dnpioupynBei yia enayyeApaTikn Xprion oTtnv odovTIaTpIKnA Kal HOvo.
XpnoTng pnopei va eival ovo adeiouxog yiaTpdg Mou €xel YVOOEI NAVW OTNV XPnon
KOIV®V 080VTIK®V UAIK®V. AEV UNAPYXEI AVAYKN YIa CUYKEKPIPEVN €KMNaideuan.
AMNOZTEIPQM'ENO

Nord SEAL napadideral pn anooTelpwpévo. Agv UNAPXEl avaykn yia anooTeEipwon
npoetoipaaciag, kabapiopd, r anoAlpavon, NPOANMTIKN Kdl TAKTIKA cuvTipnon n
Babuovopnon vyia Tnv €§ac®AAIon TNG OMAANG AEIToupyiag TnG OUOKEUNG Kal
aopdAeiag kata Tnv didpkeia TnG npoPAenopevng diapkeiag {wng Tng. QoTdco, pnv
XPNOILOMNOIRCETE av n KUpIa CUCKeUaadia €xel nadel {npid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

3.8g aUpiyya, 3 puyxn
4x1.2ml oUpiyyeg, 10 puyxn
4x3.8g alplyyeg, 12 puyxn

NRDSEKP
NRDSEM1
NRDSEK1

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

Nord SEAL ¢ un sigillante bianco, bioinerte, opaco, fotopolimerizzabile, altamente
scorrevole, particolarmente adatto a sigillare piccole solchi e fessure.
COMPOSIZIONE

Nord SEAL eival oxediaopévo yia xpnon o€ odovTiaTpeio O6nou n Bepupokpacia Tou
nepiBaAdovtog eivar 18-25°C. H noootnta nou diavéWeTal and Tnv UAIKO eival
KGTG)\)\n)\n yia pia xpnon (yia évav ucresvn uovo). an xpnmponmslTs Eava H
I'IOUOTI’]TG nou JiavEUETaAl kal dEv KPATIETAI OTNV aPXIKN TNG CUOKEUAdia WPMopei va
XAoel TNV AeIToupyia TnG.

ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Aev napéxovral afeooudp ME TNV OUOKEUN. AVaA®OINA ONwG pUyXNn €PApHoyng
napéxXovTal Je TNV OUOKEUN.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

Vetro dentale macinato 30-50%, miscela di metacrilato 20-50%, biossido di silicio 1-
5%, coiniziatore <1%, fotoiniziatore <1%, inibitore <1%, stabilizzatore <1%,
opacizzante <1%.

Nord SEAL 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

1. MNpoeToipaoTe TNV enipaveia onwg navra. MpoTeiveTal o KAOAPIOHOG HE
NPOQPUAAKTIKNA NaoTa Xwpig €Aaia onwg Tnv Nord FASTE i eAagponeTpa.
2. EpapudoTe éva oTpwpa adponoinTikoU uAikoU, onwg 1o Nord GEL o€ 0Aeg

TIG EMIPAVEIEG NOU MPOKEITAl va adponoinfouv. APRoTe To adponoinTiko

yia 30 deuTepOAENTA. ZeNAUVETE HE VEPO KAl OTEYVWOTE HE TOV AEPA.

H emipaveia epyaciag npénel va diaTnpeital oTeyvr Kal va Pnv HoAuvesi.

Epapuodote éva Aentd otpwpa Nord SEAL anmeubeiag navw otnv

uéponomuévn €NIPAvela: TonoOETOTE Eva pL'Jyxoq diavoung piag xpr']cr]r;

oTtnv ouplyvcl MiéoTte eAa@pa 1O €uBoAO TNG cuplvvac, EcpappooTE T0

EpLPpCIKTIKO UNIKO 0€ WMAOK avapigng. METCI, Ecpappoon: navw ortnv

ENIPAVEIA XPNOINOMOINVTAG EPYAAEIO EPAPHOYNG HIAG XPNONG.

5. dwTonoAupepiote  yia 20 deutepOAenTa. XpnaolponoinoTte  Aduna
noAupepiopoU LED pe évraon ¢wtog 1200mW/cm? og nARpn Asimoupyia,
O0xI oe AerToupyia auvgnong évraong r MNAaAMoV. Kanoieg AApneg pe
HeyaAUTepn €vTaon pnopei va xpelalovTal AlyoTepo XpOvo MOAUMEPITHOU,
akoAoUBNOTE TIG 08NYieg XPONG TOU KATACKEUAOTH.

Ealid

6. EEeTa0TE TO UAIKO €UPPagng yia va eniBeBai®oeTe NARPN KAAuwn Kai
nibavr) Unap&n Kevav.
7. SKounioTe TNV eNIPAvela Pe TOAUNI BApBakog Kal eAEYETE yia okANpoOTNTA
Kal ouykpaTtnon.
NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

[ fotopolimerizzazione [ 20s |
| profondita di polimerizzazione | 3.79£0.07 mm |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Nord SEAL migliora |'aspetto estetico; mantiene la funzione dentale; protegge le
strutture biologiche.

INDICAZIONI CLINICHE

- Per sigillare piccole solchi e fessure.
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 SEAL 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 SEAL pu® causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

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

To UNIKO €uppagng sival NoAU AenTOpPeUaTO, KNV MIECETE UNEPPBOAIKA TO ERBOAO TNG
olplyyag. Agou éxel eEaxBei n enBuunT NocOTNTA UAIKOU, apalpEoTe APECWS TO
pUYXOG EQAPUOYNG Kal KAEIOTE TO Kanaki TG oUpIyyag WOTE va PNV PWTIOTEI TO UAIKO.
To UAIKO €ival guaiocBnTo 0To PWC. AnoPUYETE Tov UNePPOAIKO XpOvo enefepyaciag
KAT® and &viovo ewe. Mnv XpnoIKONOIEITE TO NPoidv O acBEeVEiG NOU EXOUV IOTOPIKO
ooBapng aAAepyiag n avmidpacelg epebiouol oTo NPOiIGV R O€ onolodnnoTe anod Ta
ouoTtatikd Tou. Nord SEAL dev  eknépnel  akTivoBoAia, kai dev  MpoKaAgi
NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEUPBOAEG.

MPODYANASEIZ

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

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

MpoTeiveral n XpAon anopovwTAPa Kata Tnv SIApKEIA TNG EQAPHOYRG TOU NPoidVTOG.
SE MEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA WE VEPO YIA APKETA

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

STERILITA




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

AMBIENTE DI UTILIZZO

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

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Szkio dentystyczne szlifowane 30-50%, mieszanina metakrylanéw 20-50%,
dwutlenek krzemu 1-5%, koinicjator <1%, fotoinicjator <1%, inhibitor <1%,
stabilizator <1%, $rodek zmetniajacy <1%.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

[ Swiattoutwardzalny [ 20s |

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

|__Gteboko$¢ utwardzania | 3.79%0.07 mm |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

1. Preparare la superficie come solito fare. Si raccomanda la pulizia con una
pasta di profilassi senza olio, come Nord FASTE o la pomice.

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

da mordenzare. Lasciare la mordenzatura in posizione per 30 secondi.

Risciacquare con acqua e asciugare all'aria.

Mantenere asciutta I'area di lavoro e non contaminata.

Applicare immediatamente un sottile strato di Nord SEAL sulla superficie

mordenzata: girare una punta di erogazione monouso sulla siringa.

Premendo leggermente lo stantuffo della siringa, applicare il sigillante sul

tampone di miscelazione. Quindi applicare sulla superficie utilizzando un

micro applicatore monouso.

5. Fotopolimerizzazione per 20 secondi. 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.

6. Ispezionare il sigillante per la copertura completa e i vuoti.

7 Pulire la superficie con un rullo di cotone e controllare la durezza e la
ritenzione.

AVVERTENZE

AW

Nord SEAL poprawia estetyke wygladu; utrzymuje funkcje dentystyczne; chroni
struktury biologiczne.

WSKAZANIA KLINICZNE

- Do uszczelniania matych wzeréw i szczelin.
PRZECIWWSKAZANIA

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

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

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

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

1l sigillante & altamente scorrevole, non forzare lo stantuffo della siringa. Dopo la
quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la punta
dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa, in modo che il materiale non sia
non illuminato. Il materiale & sensibile alla luce. Evitare un tempo di manipolazione
troppo lungo sotto un'illuminazione intensa. 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 SEAL non emette radiazioni e non causa interferenze
elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

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

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

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

STERYLNOSC

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

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

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

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

MATERIALY EKSPLOATACYJNE I AKCESORIA

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

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

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

SMALTIMENTO

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

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

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

RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

1. Przygotowac powierzchnie jak zawsze. Zaleca sie czyszczenie bezolejowq,
pastq profilaktyczng, taka jak Nord FASTE lub pumeks.

2. Natozy¢ warstwe wytrawiania, np. Nord GEL na cataq wytrawiong
powierzchnie. Pozostawi¢ wytrawiony materiat na 30 sekund. Optukac
wodaq i osuszy¢ powietrzem.

3. Miejsce pracy musi by¢ suche i niezanieczyszczone.

4. Natychmiast natozy¢ cienkga warstwe Nord SEAL na wytrawiong
powierzchnie: nakreci¢ jednorazowa koncoéwke dozujaca na strzykawke.
Lekko naciskajac ttok strzykawki, natozyé uszczelniacz na bloczek do
mieszania. Nastepnie natozy¢ na powierzchnie za pomoca jednorazowego
mikroaplikatora.

5. Utwardzanie $wiattem przez 20 sekund. Uzywac 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
instrukcja uzytkowania producenta.

6. Sprawdzi¢ szczeliwo pod katem catkowitego pokrycia i pustek.
7. Przetrze¢ powierzchnie wacikiem i sprawdzi¢ twardosc i retencje.
OSTRZEZENIA

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

VALIDITA

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

Szczeliwo jest bardzo ptynne, nie nalezy wciska¢ ttoka strzykawki na site. Po
wyttoczeniu zadanej iloéci materiatu natychmiast zdja¢ koncdwke aplikacyjng i
zamkna¢ nasadke strzykawki, aby materiat nie byt narazony na naswietlenie. Materiat
jest wrazliwy na swiatto. Unika¢ zbyt dtugiego czasu manipulacji przy intensywnym
oswietleniu. Nie nalezy stosowac produktu u pacjentdéw, u ktérych w przesztosci
wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek
ze sktadnikow. Nord SEAL nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych
zaktocen elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

NRDSEKP
NRDSEM1
NRDSEK1

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Siringa da 3.8g, 3 punte
4 siringhe da 1.2ml syringes, 10 punte
4 siringhe da 3.8g syringes, 12 punte

Nord SEAL to bialy, bioinertyczny, nieprzezroczysty, $wiattoutwardzalny, bardzo
ptynny uszczelniacz, szczegdlnie odpowiedni do uszczelniania matych wzerdw i bruzd.
KOMPOZYCJA

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodaq przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sq obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie: Za}siegnaﬁ porady/’zg’rosié sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzq iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowacé sie z Centrum Zatrué lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac w przypadku zmian w dziataniu urzadzenia:




W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w dziataniu urzadzenia nalezy
natychmiast usunaé natozony materiat odpowiednim instrumentem
stomatologicznym. Zapytaj pacjenta, jak sie czuje. Jedli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki uboczne, natychmiast zadzwor do lokalnego
centrum zatrué.

OKRES TRWALOSCI

INSTRUCCIONES DE USO

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé produkt szczelnie zamknigty w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazaé. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

Zawarto$¢/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

1. Prepare la superficie como siempre. Se recomienda limpiar con pasta
profildctica sin aceite, como Nord FASTE o piedra pdmez.

2. Aplique una capa de decapado, como Nord GEL en toda la superficie a
decapar. Deje el decapado en su lugar durante 30 segundos. Enjuague
con agua y seque con aire.

3. El drea de trabajo debe mantenerse seca y no contaminada.

4. Aplique una capa fina de Nord SEAL inmediatamente sobre la superficie
decapada: gire una punta dispensadora desechable sobre la jeringa.
Presionando ligeramente el émbolo de la jeringa, aplique sellador en la
ldmina de mezcla. Luego aplique sobre la superficie usando un micro
aplicador desechable.

5. Fotopolimerizacion durante 20 segundos. Utilice una lampara de
polimerizacién LED con una intensidad de luz de 1200 mW / cm? en modo
completo, no en modo rampa o pulso. Algunas lamparas con mayor
intensidad pueden requerir menos tiempo de polimerizacidn, siga las
instrucciones de uso del fabricante.

6. Inspeccione el sellado para ver que cubra completamente.

7. Limpie la superficie con un rollo de algodén y compruebe la dureza y la
retencion.

ADVERTENCIAS

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

Nasze produkty zostaly stworzone z myslg o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

El sellador es muy fluido, no fuerce el émbolo de la jeringa. Después de extraer la
cantidad deseada de material, retire inmediatamente la punta de aplicacion y cierre
la tapa de la jeringa, para que el material no se pierda. El material es sensible a la
luz. Evite un tiempo de manipulacion demasiado prolongado en condiciones de
iluminacion 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 SEAL no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.

PRECAUCIONES

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

NRDSEKP
NRDSEM1
NRDSEK1

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Strzykawka 3.8g, 3 koncowki
Strzykawki 4x1.2ml, 10 koncowki
Strzykawki 4x3.8g, 12 koncowki

Nord SEAL es un sellador blanco, bioinerte, opaco, fotopolimerizable y de gran fluidez,
especialmente adecuado para sellar pequefias fosas y fisuras.
COMPOSICION

Vidrio dental molido 30-50%), mezcla de metacrilato 20-50%, didxido de silicio 1-5%,
iniciador simultaneo <1%, fotoiniciador <1%, inhibidor <1%, estabilizador <1%,
opacante <1%.

Nord SEAL 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, seguln se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproducciéon o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

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. Continle
enjuagando. Si la irritacion ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 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 o a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracion.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un drea bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y paciente.

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

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

VIDA UTIL

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

[ fotopolimerizacion [ 20s |
| profundidad de curacién | 3.79£0.07 mm |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Nord SEAL mejora la apariencia estética; mantiene la funcion dental; protege las
estructuras bioldgicas.

INDICACIONES CLINICAS

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

- Para sellar pequeiias fosas y fisuras.
CONTRAINDICACIONES

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

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

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

Nord SEAL es seguro y funciona segln 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

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

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

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

VALIDEZ

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

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

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

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

Jeringa 3.8g, 3 puntas
4 jeringas de 1.2ml, 10 puntas
4 jeringas de 3.8g, 12 puntas

NRDSEKP
NRDSEM1
NRDSEK1

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

Nord SEAL, 6zellikle kugik gukurlari ve catlaklari kapatmak igin uygun beyaz,
biyoetkisiz, opak, isikla kiirlenen, yiksek akiskan bir sizdirmazlik malzemesidir.
BILESIM

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

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Cam dis 6gutilmis %30-50, metakrilat karisimi %20-50, silikon dioksit %1-5, ko-
baslatici <%1, Foto baslaticl %1, inhibitér %1, stabilizatér %1, opaklastirici %1.
Nord SEAL insan kani veya plazma tiirevi, insan dokulari veya hiicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayili Tlzlk (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

[ isikla kirlenme [ 20s |
[ Kkir derinligi [ 3.79£0.07 mm |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

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

Nord SEAL estetik goérinumu diizeltir; dis fonksiyonunu korur; biyolojik yapilar korur.



KLINIK ENDIKASYONLAR

- Kiigiik cukurlari ve gatlaklari kapatmak igin.
KONTRAENDIKASYONLAR

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

Nord SEALglvenlidir ve dUretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandigi gibi galisir. Glvenlik ve klinik performans 6zeti,
ise baslar baslamaz EUDAMED'de lanse edilecektir.

URETICININ SORUMLULUGU

Ojenol polimerizasyon siirecini bozabileceginden {riin &jenol igeren iriinlerle birlikte
kullaniimamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

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

GECERLILIK SURESI

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

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (izerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkun oldugu kadar azaltild,
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 yash veya yash hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bolumi - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilari - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

AMBALAJ
NRDSEKP 3.8g enjektor, 3 adet ug
NRDSEM1 4x1.2ml enjektsr, 10 adet ug
NRDSEK1 4x3.8g enjektor, 12 adet ug

SIGNS EXPLANATION /SCHILDER ERKLARUNG /3HAYEHWUE HA CUMBOJIUTE
/EXPLICATION DES SIGNES /E=HIFHXH ZTHMANZHZ /SPIEGAZIONE DEI
SEGNI /OBJASNIENIE ZNAKOW /EXPLICACION DE SIGNOS /iSARETLERIN
ACIKLAMASI

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

STERILITE

Nord SEAL sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mru
boyunca duzgun ve guvenli bir sekilde caligmasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

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

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

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

1. Ylzeyi her zamanki gibi hazirlayin. Nord FASTE veya ponza gibi yagsiz
profilaksi macunu ile temizlenmesi tavsiye edilir.

2. Asindirilacak tiim ytizeye Nord GEL gibi bir agindirici tabaka uygulayin.

Asindiric maddeyi 30 saniye siireyle yerinde bekletin. Su ile durulayin ve

havayla kurutun.

Calisma alani kuru tutulmali ve kirlenmemelidir.

Asindirilmis ylizeye hemen ince bir Nord SEAL tabakasi uygulayin: tek

kullanimlik bir daditici ucu enjektérin Uzerinde gevirin. Enjektorin

pistonuna hafifge bastirarak sizdirmazlik maddesini karistirma pedi

Uzerine uygulayin. Daha sonra tek kullanimlik mikro aplikator kullanarak

ylizeye uygulayin.

5. 20 saniye slreyle isikla kirleyin. Egik veya atis modunda degil, tam
modda 1200mW/cm? 11k yogunluguna sahip LED polimerizasyon isigini
kullanin. Daha ylksek yogunluga sahip isiklar daha az polimerizasyon
sliresi gerektirebilir, Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini
izleyin.

6. Dolgu macununu tam kapatma saglayip saglamadigini ve bogluklar
agisindan inceleyin.

7. Ylzeyi pamuklu rulo ile silip sertligi ve retansiyonu kontrol edin.

UYARILAR

AW

Dolgu macunu son derece akiaidir, enjektér pistonunu zorlamayin. istenilen miktarda
materyal ekstriide edildikten sonra enjektori hemen gikarin ve enjektor kapagini
kapatin, boylece materyal isiksiz kalmayacaktir. Materyal 1siga duyarlidir. Yogun
aydinlatma altinda gok uzun manipilasyon siresinden kaginin. Bu Urlind, urline veya
bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris olma gegmisi
olan hastalar igin kullanmayin. Nord SEAL radyasyon yaymaz ve herhangi bir
elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

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

Cihazin performansinda dedisiklik olmasi durumunda alinacak énlemler:

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

RAF OMRU

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 4 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igcin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriini 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan glines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

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

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

/Limite de température /Opio Bepuokpaciag /Limite di temperatura

/Limit temperatury /Limite de temperatura /Sicaklik Siniri

Consult instruction for use / ebrauchsanweisung beachten

/KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKkuusta 3a ynotpeba /Consulter les

BE instructions d'utilisation /SupBouleuTeite TIC 0dnyieg xpnong
/Consultare le istruzioni per l'uso /Zapoznaj sie z instrukcjag

uzytkowania /Consultar las instrucciones de wuso /Kullanim

talimatlarina bakiniz

Keep away from sunlight /Von Sonnenlicht fernhalten /0a ce nasu

Jﬂ, Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemMnepaTypeH numut

Qe OT CcnbHYeBa cBeTAMHa /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
YN Kpath 8 ané A0 /T lontano dalla luce del sol
,.\\ /KpathoTe pakpia and Tov fAio /Tenere lontano dalla luce del sole

/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Mantener alejado de la luz
del sol /Glines Isigindan uzak tutun

Do not re-use /Nicht wiederverwenden /He nsnonssalite NnoBTOPHO
/Ne pas réutiliser /Mnv xpnaoiponoigite Eava /Non riutilizzare /Nie
uzywac¢ ponownie /No reutilizar /Tek kullanimliktir

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

Medical device /Medizinisches Geradt /MeAaMUMHCKO YCTPOMCTBO
/Dispositif médical /Iatpikry ouokeury /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 /KaTanoxeH Homep /Numéro
de catalogue /ApiBudG katahdyou /Numero di catalogo /Numer
katalogowy /Numero de catalogo /Katalog numarasi

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

Manufacturer /Hersteller /MNpoussoauTen /Fabricant

/KataokeuaoTthg /Produttore /Producent /Fabricante /Uretici
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