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Nord PAK

2. Choose the cord size. Because cord compresses upon packing, use
a cord size that appears too large.

3. Cut the required length of retraction cord.

Soak the cord in hemostatic liquid/gel (not applicable for
impregnated cord).

5. After preparing and drying the tooth, retraction cord is placed
closely around the cervix and inserted carefully into the sulcus
using a small retraction cord packer or spatula. The thin cord
packer quickly slips it into position.

6. During the following preparation for the procedures, the
mechanical effect of the cord and chemical effect of hemostatic
material, results in a definite retraction of the gingiva.

7. Perform the necessary procedures.
8. If any bleeding is present, repeat steps until hemostasis is
achieved.
9. When the procedures are completed, remove cord and rinse with
water.
WARNINGS

Do not use product for patients who have a history of severe allergic or irritation
reactions to product or to any of the ingredients. Product does not emit radiation and
does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for doctor
and patient.
SHELF-LIFE
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

Shelf-life of Nord PAK is 6 years from the date of manufacture. Do not use after the
expiry date. See packing for expiry date. Do not re-use.
STORAGE

Nord PAK is non-sterile cord made of 100% cotton, knitted into thousands of tiny
loops forming long interlocking chains. Nord PAK is available in 4 sizes: #1, #0, #00,
#000. Marking depends on the thickness of cord. A unique attribute of this cord is
that it doesn't entangle in the diamond bur.

COMPOSITION

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

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

Cotton 100%.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Nord PAK is safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Colour knitted retraction cord 000 - black
knitted retraction cord 00 - yellow
knitted retraction cord 0 - lilac
knitted retraction cord 1 - blue

Diameter knitted retraction cord 000 - 1.0mm
(ultra-thin)
knitted retraction cord 00 - 1.2mm
(thin)
knitted retraction cord 0 - 1.35mm
(medium)

knitted retraction cord 1 - 1.5mm
(medium thick)
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

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

Nord PAK is intended for use during dental procedures for gingival retraction.

CLINICAL INDICATIONS
- #1 for the anterior teeth preparation;
- #0 for anterior teeth; as upper cord for “two cord” technique;
- #00 during preparation and cementation of veneers; restorative
procedures dealing with thin, friable tissues;
- #000 for lower anteriors; when luting near gingival and
subgingival veneers; class III, IV V restorations; first cord for
“two cord” technique.
CONTRA-INDICATIONS

NRDPU11 Knitted retraction cord #1 (244cm), medium thick, blue
NRDPUO1 Knitted retraction cord #0 (244cm), medium, lilac
NRDPUO02 Knitted retraction cord #00 (244cm), thin, yellow
NRDPUO03 Knitted retraction cord #000 (244cm), ultra-thin, black

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Nord PAK ist eine unsterile Schnur aus 100 % Baumwolle, die in Tausenden von
winzigen Schlingen gestrickt ist, die lange, ineinandergreifende Ketten bilden. Nord
PAK ist in 4 GroBen erhéltlich: #1, #0, #00, #000. Die Markierung hangt von der
Dicke der Schnur ab. Ein einzigartiges Merkmal dieser Kordel ist, dass sie sich nicht
im Rautenbohrer verheddert.

ZUSAMMENSETZUNG

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

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In susceptible individuals, product may cause allergic or irritation reactions (skin,
eye, mucosa, respiratory tract irritation). Do not use product if patient is allergic to
product or to any of the ingredients.

RESIDUAL RISKS

100% Baumwolle.

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

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, mucosa.
INTENDED USER

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

STERILITY

LEISTUNGSMERKMALE
Farbe Gewirkte Retraktionsschnur 000 -
schwarz
Retraktionsfaden gestrickt 00 - gelb
Retraktionsfaden gestrickt O - lila
Retraktionsfaden gestrickt 1 - blau
Durchmesser Retraktionsfaden gestrickt 000 - 1,0

mm (hauchdiinn)

Retraktionsfaden gestrickt 00 - 1,2mm
(dinn)

Retraktionsfaden gestrickt 0 - 1,35 mm
(mittel)

gestrickte Retraktionsschnur 1 - 1,5
mm (mitteldick)
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Nord PAK 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 PAK ist fir die Verwendung bei zahnarztlichen Eingriffen zur Gingivaretraktion
bestimmt.

KLINISCHE INDIKATIONEN

Nord PAK IS designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-
25°C. Do not re-use.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

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

- "#1 fiir die Vorbereitung der Frontzahne;

- #0 fiir die Frontzahne; als oberer Faden fiir die "Zwei-Faden-
Technik";

- #00 bei der Praparation und Zementierung von Veneers;
restaurative Verfahren bei diinnen, briichigen Geweben;

- #000 fiir untere Frontzdhne; bei der Befestigung von gingivalen
und subgingivalen Verblendungen; Restaurationen der Klasse
III, IV V; erste Schnur fiir die "Zwei-Schnur"-Technik".

KONTRAINDIKATIONEN

1. Prepare and dry the tooth.



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

OMUCAHUE

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimh&ute, Atemwege). Verwenden Sie das Produkt
nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen
Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen
ist.

VERBLEIBENDE RISIKEN

Nord PAK e HecTepuneH KoHel, HanpaeeH oT 100% namyk, 3anieTeH B Xunsaam
Manku 6pumkn, popmmpalum Abaru B3anmocsbp3aHu sepurn. Nord PAK e HanuueH B
4 pasmepa: #1, #0, #00, #000. MapkupaHeTo 3aBucK oT aebenvHaTa Ha KoHeuLa.
YHukanHa nobaBka KbM TO3M KOHEL, € TOBa, Ye He ce onsuTa B AnaMaHTeHa
6opmalunHa.

CbCTAB

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Namyk 100%.

MpoayKTLT He CbAbpXa JleKkapCTBEHO BeLEeCTBO, BK/IIOYMTENTHO MNPOM3BOAHU Ha
YoBellKa KPbB WKW NNasMa; TbKaHU UNn KNeTKWU, UK TeXHU NPOU3BOAHMN OT YOBELLKHU
Npousxof; TbKaHW WAN KNeTKU OT XMUBOTUHCKWU MPOU3IXOA MU TEXHWU NPOU3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N? 722/2012; BewectBa, KOUTO ca
KaHLeporeHHW, MyTareHHW, TOKCUMYHWU 3@ Bb3NPOM3BOACTBO MM Ca C paspyluaBalin
eH/I0KpUHHaTa cucTeMa CBOMCTBa.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA OR EKCMNJIOATALLMOHHU XAPAKTEPUCTUKU

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Koérperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Bertihrung kommen - Zahn, Speichel, Schleimh&ute.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

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

UMGEBUNG VERWENDEN

uBAT knitted retraction cord 000 - black
knitted retraction cord 00 - yellow
knitted retraction cord 0 - lilac
knitted retraction cord 1 - blue

AnameTbp 3bb6onekapcku koHey 000 - 1.0mm
(ynTpaTbHbBK)
3bb6onekapckm koHey 00 - 1.2mm
(TbHBK)
3bb6onekapckm koHey 0 - 1.35mm
(cpeaeH)
3bbonekapckm koHey 1 - 1.5mm

(cpeaHo peben)
NPEAHASHAYEHUE U KJIMHWYHWX NON3U

Nord PAK e npesHasHayeH 3a M3nof3BaHe Mo BpeMe Ha CTOMaTOMOrUyYHK npoueaypu
3a peTpakuusa Ha rmHrmueaTa.
KJINHWYHU NOKA3AHUSA

Nord PAK ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgeseh_fen. Nicht wiederverwenden.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Gerdts sind keine Zubehor- und Verbrauchskomponenten
enthalten.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

1. Den Zahn vorbereiten und trocknen.

2. Wahlen Sie die KordelgréBe. Da sich die Kordel beim Verpacken
zusammendriickt, sollte die KordelgréBe nicht zu groB gewahlt werden.

3. Schneiden Sie die erforderliche Lange der Retraktionsschnur ab.

4. Weichen Sie den Faden in hdmostatischer Flissigkeit/Gel ein (gilt nicht
flir impragnierte Faden).

5. Nach der Vorbereitung und Trocknung des Zahns wird die
Retraktionsschnur eng um den Gebarmutterhals gelegt und mit einem
kleinen Retraktionsschnurpacker oder Spatel vorsichtig in den Sulcus
eingeflhrt. Der diinne Fadenpacker bringt sie schnell in Position.

6. Bei der anschlieBenden Vorbereitung des Eingriffs wird durch die
mechanische Wirkung der Schnur und die chemische Wirkung des
hamostatischen Materials eine deutliche Retraktion der Gingiva erreicht.

7. Fuhren Sie die erforderlichen Eingriffe durch.

8. Sollte eine Blutung auftreten, wiederholen Sie die Schritte, bis die
Blutstillung erreicht ist.

9. Wenn die Verfahren abgeschlossen sind, entfernen Sie die Schnur und
splilen Sie sie mit Wasser ab.

WARNUNGEN

- #1 3a noAroToBka Ha nNpeaHu 3b6K;

- #0 3a npegHu 3b6KM; KaATO ropeH KOHeL 3a TexXHuKarTa “ABa
KOHeua";

- #00 npun noAaroToBKa 7] uMMeHTUpaHe Ha cdacern;
Bb3CTAaHOBUTEJIHMU npoueaypu 3a cnpaBsfiHe C TbHKW, POH/IMBMU

TbKaHwu;
- #000 3a fosiHM nNpeaHu 3b6U; NpU LMMEHTOBO 3anenBaHe 6nuso
Ao FMHruBasiHUTE win cyﬁruurusanuwre q)ace'm;
Bb3CcTaHoBsABaHuA knac I1I, IV V; nbpBu KOHeL 3a TexHukaTa “‘aABa
KoHeua”.
NMPOTUBOMOKA3AHUA

MauneHTH, KOMTO MMAT UCTOPUS HA TEXKW aNlepruyHn UNn Bb3NANUTENHU peakuun
KbM MPOAYKTa UM KbM HSIKOSI OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHNYEHMA 3A KOMBUHALUMN

He e n3BsectHo.
HE)XEJIAHU CTPAHUYHUN E®EKTU

Mpu YyBCTBUTENHM ML NPOAYKTHT MOXE Aa NPUYUHU anepryHi UK Bb3NanuTenHu
peakuuu (Ha KoxaTa, ouuTe, MraBuuaTa, AMxaTenHuTe NbTULWA).
OCTATbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPON Ha pWCKa ca MPUNOXEHW U NMPOBEPEHW, PUCKLT € HaManeH,
KOMKOTO € Bb3MOXHO, LSNIOCTHUAT OCTaTbyYeH PUCK Ce CuMTa 3a AOMyCTUM.
LIENTEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. Das Produkt sendet keine Strahlung aus und verursacht
keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

He ca M3BECTHM OrpaHWuYeHus Mo OTHOLWEHWE HA HAUMANHOCTTA Ha MauMUeHTUTE,
TAXHATa Bb3PacT 1 06O 34PaBOCIOBHO CbCTOAHME. Te MoraT Aa ca Aeua, MauneHTu
Ha cpefHa Bb3pacT MM NAaUMEHTH HA Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAZI0OTO WU BUAOBE TbKAHM WU TEJIECHU
TEYHOCTH

Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
fur Arzt und Patient zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

Yact oT TAnoTo - ycra. TbKaHWM WAM TENeCHW TEeYHOCTM, BAM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, CrloHKa, nrasmuaTa.
UENEBW NOTPEBUTEN

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrédgt 6 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

NORD PAK e paspaboTeH eOVMHCTBEHO 3a mnpodecumoHanHa ynotpeba B
cTomaTonornsTa. HeroBusT NoTpebuTen e NMUeH3nMpaH nekap, KOMTo MMa 3HaHUS Kak
fa usnonsea obuyaiiHn Matepuanu. HsMa Hyxaa oT cneunanHo obydyeHue.
CTEPWIUTET

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

NORD PAK Hsama Hyxaga OT npeaBapuTenHa CTepunaus3auusi, MOYUCTBAHE WU
e3snHdeKUumns, a OT NpeBaHTUBHA, PeAOBHa MOAAPbBXKA UK KanubpupaHe, 3a Aa ce
rapaHTMpa, 4ye ycTpoicTBOTO paboTh npaBuiHO 1M 6e30MacHo npes onpeaeneHns My
XWBOT. He usnonseaiite , ako NbpBUYHaTa OMakoBKa e noBpeaeHa.

CPEJJA HA N3NOJI3BAHE

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

NORD PAK e npegHa3HayeH 3a M3Mon3BaHe B CTOMATONOrMYeH KabuHeT, KbaeTo
TeMmnepaTtypaTa Ha okonHaTa cpesa e 18-25 ° C. He n3nonssaiTe NOBTOPHO.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

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

C yCTpOWCTBOTO He Ce AOCTaBAT KOHCYMaTUBM U aKcecoapu.
WHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA

Nord PAK ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn es gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
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 fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglultig.
VERPACKUNG

NRDPU11
NRDPUO1
NRDPUO2
NRDPUO3

Gestrickte Retraktionsschnur #1 (244cm), mitteldick, blau
Gestrickte Retraktionsschnur #0 (244cm), mittel, lila
Gestrickte Retraktionsschnur #00 (244cm), diinn, gelb
Gestrickte Retraktionsschnur #000 (244cm), ultradinn,
schwarz

1. MoaroTeBeTe M noacylweTe 3bba.

2. N3bepeTe pa3Mmep Ha KoOHel. Tbil KaToO KOHeUbT Ce KoMmmnpecupa npu
onakoBaHe, U3Mon3BaliTe pasMep Ha KOHeL, KOWTO M3rnexaa npekaneHo
ronisiM.

3. CpexeTe HyXHaTa Ab/XUHa Ha 3b6oneKapckus KoHel,.

4. HakucHeTe KoHela B XeMocTaTU4Ha TeyHocT/ren (HenpuIoXUMO 3a
HamnoeH KoHeL).

5. Cnep noAroToBKa v NoAcyllaBaHe Ha 3bba KOHeLbT ce noctass 61130 A0

wmMsTa U ce BKapBa BHUMMATENIHO B MbHKaTa, U3M0oN3Baliku ManbK ypea 3a
onakoBaHe Ha KoHela unu wnaTyna. TbHKUAT ypea 3a onakoBaHe 6bp30
Fo NAb3ra Ha MACTO.

6. Mo BpeMe Ha nocneaBanata NOAroToBKa 3a npoueaypute, MEXaHUYHUAT
edeKT Ha KoHeLa U XUMUYHUAT eeKkT Ha XeMOCTaTUYHNS MaTepuan BoAsAT
A0 onpeaeneHo CcBMBaHe Ha BeHUUTE.

7. M3BbpLlIeTE HEO6X0ANMUTE NpoLesypy.
8.  AKO e Ha/lMyHO HAKaKBO KbpBeHe, MOBTOpPETE CTbMKWTE, LOKATO HE 6bae
nocTurHaTta xemocrasa.
9. KoraTo npoueaypute 6bAaT 3aBbplueHM, OTCTpaHeTe KoHeua W
M3nnakHerte ¢ BoAa.
NPEAYNPEXAEHUSA

WUHCTPYKLNA 3A YINOTPEBA BG

He usnonseaiiTe npoAykTa 3a NauuveHTU, KOUTO UMAT UCTOPUSA C TEXKWU anepruyHun
U Bb3MNAAUTENHU peakunum KbM NpoAYKTa WU KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npoaykTa. lNpoAyKTbT He u3nbyBa paanauua U He BOAW A0 eNeKTPOMarHUTHWU
CMyLleHus.



NPEANA3HU MEPKHN

MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alWMTHU pbKaBuuM / 3aWwMTHO obnekno / npeanasHu
CpeAcTBa 3a 0uYM / 3alMTa Ha IMLETO 3a NleKaps 1 nauueHTa.
CPOK HA rogHOCT

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

CpoK Ha rogHOCT Ha npoaykTa € 6 roavHW OT jatata Ha MNpou3BOACTBO. He
M3non3eaiTe cnef Cpoka Ha rogHocT. MapTuaHuAT HoMep Tpsbsa Aa 6bae uMTUpaH
npuv BCAKa KopecnoHaeHuus. MNorneaHete onakoekaTta 3a NapTUAEH HOMEP M CPOK Ha
rOAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsBaiiTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha Cyxo U fo6pe NpoBETPMBO MACTO Npu 4-
28 ° C. [IpbxTe aaney oT Npsika CibHYeBa CBET/IMHA M M3TOYHULM Ha TonnuHa. He
3aMpa3ssaBaiTe. [Ja ce nasu oT geua!

U3XBBPISHE

NORD PAK 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 PAK est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. Ne pas réutiliser.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

N3xBbpneTe CbAbpXaHMETO / KOHTelHepa cropej HauWOHanHWTE HOPMaTUBHMU
M3UCKBaHUS.
BAWTENTHOCT

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

AKO Bb3HWKHE CEpUO3eH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLleTe ToBa Ha
npou3soauTeNid N Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4YJieHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensT U / UNU NaUUeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINMHUYHWUTE PE3YJITATU

NORD PAK e 6e3onaceH u paboTv no npegHasHayeHue, ako Cce W3rnon3ea B
CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUMUTE 3a ynOTpe6a Ha npou3soauTens.
OTroBOPHOCT HA NMPOU3BOAUTEJIUTE

MpoaykTute HU ca paspaboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTta.
MoHeXxxe NpUNOXEHMETO Ha HaluMTe MPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPON, noTpebutensTt
HOCM Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3@ MPWIOXEHUETO Ha npoaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpamMe 3a KayeCTBOTO Ha NpoAYKTUTE CM B CbOTBETCTBME C MNPUTOXUMUTE
cTaHaapTu.

BANIMOAHOCT

Cnep ny651vMKyBaHETO Ha Tasn MHCTPYKLMS 3a ynotpeba BCMUKWN NpeauLLHN Bepcum ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

NRDPU11
NRDPUO1
NRDPU02
NRDPUO3

3bbonekapckun koHel #1 (244cm), cpeaHo aeben, cuH
3bbonekapcku koHel #0 (244cm), cpeaeH, nunas
3bbonekapcku koHel #00 (244cm), TbHBK, XbAT
3vbonekapckun koHel #000 (244cm), ynTpaTbHBK, YepeH

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

1. Préparez et séchez la dent.

2. Choisissez la taille du cordon. Comme le cordon se comprime lors de
I'emballage, utilisez une taille de cordon qui semble trop grande.

3. Coupez la longueur requise de cordon de rétraction.

4. Trempez le cordon dans un liquide/gel hémostatique (non applicable pour
les cordons imprégnés).

5. Aprés avoir préparé et séché la dent, le cordon de rétraction est placé
prés du col de I'utérus et inséré avec précaution dans le sulcus a l'aide
d'un petit emballeur pour cordon de rétraction ou d'une spatule.
L'emballeur de cordon le met rapidement en position.

6. Pendant la préparation des procédures suivantes, I'effet mécanique du
cordon et l'effet chimique du matériau hémostatique, entrainent une
rétraction définitive de la gencive.

7. Effectuez les procédures nécessaires.
8. En cas de saignement, répétez les étapes jusqu'a ce que I'hémostase soit
atteinte.
9. Lorsque les procédures sont terminées, retirez le cordon et rincez-le a
I'eau.
AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. Le produit
n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

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.
DUREE DE CONSERVATION

Nord PAK est un cordon non stérile en 100% coton, tricoté en milliers de petites
boucles formant de longues chaines entrelacées. Nord PAK est disponible en 4 tailles
: #1, #0, #00, #000. Le marquage dépend de I'épaisseur du cordon. Un attribut
unique de ce cordon est qu'il ne s'emméle pas dans la fraise diamantée.
COMPOSITION

La durée de conservation du produit est de 6 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

Coton 100%.

NORD PAKne 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 Ie
réglement (UE) n° 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

couleur cordon de rétraction tricoté 000 - noir
cordon de rétraction tricoté 00 - jaune
cordon de rétraction tricoté 0 - lilas
cordon de rétraction tricoté 1 - bleu
diamétre cordon de rétraction tricoté 000 -
1.0mm (ultra-fin)

cordon de rétraction tricoté 00 - 1.2mm
(fin)

cordon de rétraction tricoté 0 - 1.35mm
(moyen)

cordon de rétraction tricoté 1 - 1.5mm
(moyennement épais)

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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 I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

NORD PAK est sdr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

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

Nord PAK est destiné a étre utilisé pendant les procédures dentaires de rétraction
gingivale.
INDICATIONS CLINIQUES

#1 pour la préparation des dents antérieures ;

- #0 pour les dents antérieures ; comme cordon supérieur pour la
technique "deux cordons" ;

- #00 pendant la préparation et le collage des facettes ; procédures
de restauration traitant des tissus minces et friables ;

- #000 pour les dents antérieures inférieures ; lors du collage de
facettes proches de la gencive et subgingivales ; restaurations de
classe III, IV V ; premier cordon pour la technique "deux
cordons".

CONTRE-INDICATIONS

NRDPU11 Cordon de rétraction tricoté #1 (244cm), épaisseur

moyenne, bleu
NRDPUO1 Cordon de rétraction tricoté #0 (244cm), moyen, lilas
NRDPUO02 Cordon de rétraction tricoté #00 (244cm), fin, jaune
NRDPUO3

Cordon de rétraction tricoté #000 (244cm), ultra-fin, noir

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

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

To Nord PAK e€ival pn anooTelpwUEVO VARG KATAoKeuaopévo and 100% BapPaxi,
nAeypevo o€ XIANIAGdeg MIKPEG OBnAIEG mou oxnuaTtifouv pakpiéG dlacuvdedepéveg
aAucideg. To Nord PAK eival diaBeoipgo os 4 peyedn: #1, #0, #00, #000. To péyebog
eEapTaral anod To naxog Tou vApaTog. Movadikr 1I316TATa auToU Tou VAPATOG €ival OTi
Sev MAEKETAI HE TIG DIAUAVTEVIEG KEQAAEG.

Z'YZTAZH

Aucun connu. ;
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

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

BapBaki 100%.

To np0|ov dev nepIAapPavel 1ATPIKEG oumsq, 0upnsp|)\ap[30vopsvmv Kal avepwnivou
aipaTog n napavwvo n)\acparoq 10ToUG 1y KUTTApa, 1 Ta napavmva TOUG, avepmmvnq
npoéAeuong: 10ToUG 1 KUTTAapa JwIKAG NPOEAEUDNG, N NApAywyd Toug, ONwg auTa
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° ouaieg nou €ival KapKIVOYOVEG,
peTaAAa&loyoveg, TOEIKEG OTRV avanapaywyr, i mou va €xouv 1810TNTEG Mou
31aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHE

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

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

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

XpwHa nAeypevo vrpa anwbnong 000 - patpo
nAeypevo vrpa anwdnong 00 - kiTpivo
nAeypevo vhApa anwdnong 0 - pwp
NAEYPEVO VApa anwbnong 1 - pnie
nAeypévo vhApa anwénong 000 - 1,0
xIAlooTa (ultra-thin)

nAeypévo vhApa anwénong 00 - 1,2
xIAlooTa (thin)

Si1apeTpog




nAeypévo vApa anwénong 0 - 1,35
XIANlooTa (medium)

nAeypévo vApa anwénong 1 - 1,5
XIAMlooTa (medium thick)
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH

Ta npoidvTa pag €xouv avantuxBei yia enayyeAdaTikn XpAon oTnv odovTIaTpIkh.
KaBwg n epappoyr Twv NpoidvTwy pag eival népa and Tov €AeyXO Mag, o XpHoTng
eival nARpwg unelBuvog yia TNV €pappoyn Toug. lpopavwg, €yyuduaoTe OTI n
noidTNTA TWV NPOIOGVTWV HAG €ival O CUPPWVIA PE Ta NPOTUNA MOU £pappolovTal.
EFKYPOTHTA

To Nord PAK npoopileTal yia xpnon kata tn Siapkeia odovTIaTpIKWV ENEYRACEWY Yia
TNV avaoxeon TwV oUAwWV.

Katd Tnv €kdoon Tou NapovTog yxeIpIdiou XPAoNG, OAEG Ol NPONYOUHEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavTal
ZYZKEYAZ'IA

KAINIKEZ ENAETIZEIZ
- To #1 yia npoeToIpacieg o npoo6ia dovtia*
- To #0 yia npocBia JOVTIa® WG AVAOTEPO VIHA OTNV TEXVIKR dUo
vnparwv:
- To #00 yia nposTolpacieG kai £pppain owewv' Jiadikacieg
anokaraoTtaocng HE AenToUg kal 06 paucTouG 1I0TOUG"
- To #000 yia Ta kKGtw nNpoo6ia dovTia* oTav KAveTe ouykOAAnon
KOVTA Ot OWEIG OUAWV 1| UNOOUAIKEG' anokaTtacTaoeig Tagng III,
IV, V' np®TO VIpa oTnV TEXVIKA 3U0 VHATWV.
ANTENAETZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv 10TOPIKO coBapng alAepyiag f avmidpdaoeig gpebiopoU OTO
npoidv r o onolodnnoTe anod Ta cuCoTaTIKd Tou.
MEPIOPIZMO'T ZYNAYAZM'QN

NRDPU11

NRDPUO1
NRDPUO2
NRDPUO3

MAeypévo vijpa anwbnong #1 (244 ekaTtooTd), medium thick,
HUNAE

MAeypévo vApa anwbnong #0 (244 ekatooTtd) medium, pwp
MAeypévo vApa anwbnong #00 (244 ekaTooTa) thin, KiTpivo
MAgypévo vnua anwénong #000 (244 ekatootd), ultra-thin,
patpo

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

Kavéva yvwaoTd
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Nord PAK & un cordone non sterile in cotone al 100%, lavorato a maglia in migliaia
di piccoli anelli che formano lunghe catene ad incastro. Nord PAK ¢ disponibile in 4
misure: #1, #0, #00, #000. La marcatura dipende dallo spessore del cordone. Una
caratteristica unica di questo cordone e che non si aggroviglia nella fresa a diamante.
COMPOSIZIONE

Se euaioBnTa Aatopa, TO MPOIOV WMNOPEl va MNPOKAAECEl AAAEPYIKEG I €PEBICTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 0d0G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'ExXouv uAonoinBei kai enaAnBeuTei PETPa eA€yxou KIvOUVOU, €XEl HeIwBEI 0 Kiviuvog
500 NEPITOOTEPO YiIVETAI, 0 CUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopEVEl EXEl KPIOEI anodekToG.
OMAAA ZT'OXO0Z AZOGEN'QN

A&V UNAPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG agBevwv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKN TOUG KATaoTacn uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, evhAIKeg, R

Cotone 100%.

Il prodotto 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

R s colore cordone di retrazione a maglia 000 -
NAIKIWPEVOI a0BEVEIG. nero
NPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH cordone di retrazione a maglia 00 -
Mépog Tou owpaToG—aoTopa. IoToi f CwEATIKa uypa nou £pyovTal g€ enagn He TNV giallo
OuOKeUn—A30OVTIa, gaAio, BAevvoyovol. cordone di retrazione a maglia 0 - lilla
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ cordone di ritrazione a maglia 1 - blu
NORD PAK £€xel 3npioupynesi yia enayyeAUaTIKh XpAon oThv odovTIaTeIKr Kal Hovo. diametro corda di retrazione a maglia 000 -

XpnoTng pnopei va ival povo adeiolyog yiIaTpOG/TEXVIKOG NOU EXEI YVWOEI NAVW OTNV
XPAON KOIVWV 0J0VTIKWV CUVOETWV pNTIVOV nacta. Agv undpxel avaykn yia
OUYKEKPIYNEVN EKNaideuon.

AMNOZTEIPQM'ENO

NORD PAK napadideral pn anooTelpwpévo. Agv UNApPXEl avaykn yia anooTeipwon
npoeToipaciag, kabapiopd, n anoAupavon, NPOANMTIKR Kal TAKTIKA CUVTApNnon n
Babupovopnon vyia Tnv €§ac®AAIon TNG OMAANG AEIToupyiag TnG OUOKEUNG Kal
aopaieiag katd Tnv didpkeia TnG npoPAenopevng didpkeiag {wng TnG. QoT600, PNV
XPNOIYONOIRCETE av n KUpIa CUCKeUAadia €xel Nadel {npid.

NEPIBAAAON XP'HZHZ

1,0mm (ultrasottile)

cordone di retrazione a maglia 00 -
1.2mm (sottile)

cordone di retrazione a maglia 0 -
1,35mm (medio)

cordone di retrazione a maglia 1 - 1,5
mm (spessore medio)

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

NORD PAK eival oxediaopévo yia xpnon o€ odovTiaTpeio Oonou n Bepupokpacia Tou
nepiBaAlovTog givar 18-25°C. Mnv xpnoidonolgite §ava.
ANAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

Nord PAK & destinato all'uso durante le procedure dentali per la retrazione gengivale.

Aev NapEXoOVTal PE TNV CUOKEUN avaA®woipya pépn Kar agegoudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. MPOETOINACTE KAl OTEYVWOTE TO JOVTI.

2. EniIAéETE TO péyebog Tou vhpatog. Eneidny To vApa pikpaivel 6tav To
ni€deTe, XpnoigonoinoTe €va WéyeBog vApaTog mou Molalel unepPolika
peyaho.

KowTe To péyebog nou xpeialeoTe.

BubioTe o€ aigooTaTiko uypo/TLeA (dev 10XUEl yia EUNOTIOPEVO VAKA).
META TNV NPOETOINACIA KAl TO OTEYVWHA Tou dovTIoU, TOMOBETAOTE TO ViHa
anwbnong KovTa oTov TPAXNAO Kal €l0ayAyETE TO MNPOCEKTIKA HEDA OTNV
OXIOMR XPNOIMOMOI®VTAG €va HIKPO €pyaleio TonoBETnong vAPaTog
anwbnong n pia onatoula. To Aentd epyaleio TonoBETnong vApaTog Ha
TO WONoEl ypriyopa otnv BEon Tou.

6. Kata tnv diapkeia Tng undloinng npoetoipaciag yia Tig diadikaaieg, To
UNXAavikd amnoTéAEOHa TOU VAMATOG Kal TO XNMIKO amnoTéAECHa Tou
aIMOCTATIKOU UAIKOU €XEl 0av TEAIKO anoTéAeopa pia BERain anwénan Tou
oUAou.

7. EkTeAEOTE TIG anapaitnTeg S1adIKagieg.

8. Av unap&el aigoppayia, enavalaBeTe Ta PrpaTta napandvw HEXpl va
oTapaTtioel.

9. 'OTav oAokANpwBoUvV o1 31adIkacieg, apaipECTE TO VAKA Kal EEMAUVETE pE
vepod.

MPOEIAOMNOTI'HZEIZ

ukhw

INDICAZIONI CLINICHE

- #1 per la preparazione dei denti anteriori;

- #0 per i denti anteriori; come cordone superiore per la tecnica
"two cord";

- #00 durante la preparazione e la cementazione delle faccette;
procedure di restauro che hanno a che fare con tessuti sottili e
friabili;

- #000 per gli anteriori inferiori; quando si cementano faccette
vicine alla gengiva e sottogengivali; restauri di classe III, IV V;
primo cordone per la tecnica a "due cordoni".

CONTROINDICAZIONI

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

Nessuno conosciuto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

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

Mnv XpNnOIKOMOIEITE TO NPOIOV OE ACBEVEIG NOU €XOUV 1I0TOPIKO 0oBapng aAAepyiag n
avTiIdpacelg epebICHOU OTO MPOIOV ) GE OMOIOSHMOTE anod Ta CUCTATIKA Tou. To Npoiov
dev eknEPnel akTIVoBoAia, kal dev NPOKaAei NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPERPBOAEG.
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

MpoteiveTal va XpnoidonolsiTal yavTia npooTaciac/pouxiond npooTaciag/yuaAia
npooTaciag/e§onAIopo NpooTaciag NPOCWMOU yia TOV YIAaTPO Kal Tov acBevr).
ATAPKEIA ZQ'HZ

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

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog eival 6 Xpovia and TNV NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIUONOIEITE PETA TNV nuUepounvia ARENG. O apIBuodg napTidag npénel va avageperal
oe kaBe dNAwon. AsiTe TNV oUOKeuacia yia Tov aplBOpud napTidag Kair TNV nUepopnvia
AgnG.

AMOO'HKEYZH

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

STERILITA

KpaTAoTE TO MPOIOV €PUNTIKG KAEIOTO 0t &NpO Kal KAAG aepIfOMEVO XWPO, OE
Bepuokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe anod ansubeiag KON aTo NAIAKO PWG Kal MNYEG
BepudTNTAG. MNV Nnaywaoete. KpaTtnoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

NORD PAK 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 e
danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

H 81a6€0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUMPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOX'H

NORD PAK é progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. Non riutilizzare.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Av onolodnnoTte coBapd MepIOTaTIKO AGRel XWpa O OXEON WE TNV OUOKEUN, va To
avVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal TRV appodia apxr TG Xweag f Tng noAiTeiag atnv
onoia o XpARoTNG Kai/r o acBevng BpiokovTal.

AZOAANEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

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

NORD PAK eival ac®@aleg kal anodidel onwg npoopileTal av xpnaiponolcital cUpewva
UE TIG 0dNYiEG XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

1. Preparare e asciugare il dente.

2. Scegliere la misura del cordone. Poiché il cordone si comprime durante
I'imballaggio, utilizzare una misura di cordone che sembra troppo grande.

3. Tagliare la lunghezza necessaria del cordone di retrazione.

4. Immergere il cordone nel liquido/gel emostatico (non applicabile al
cordone impregnato).

5. Dopo aver preparato e asciugato il dente, il cordone di retrazione viene

posizionato strettamente intorno alla cervice e inserito con attenzione nel



solco utilizzando un piccolo packer per cordone di retrazione o una
spatola. Il sottile packer per il cordone lo fa scivolare rapidamente in
posizione.

6. Durante la successiva preparazione per le procedure, I'effetto meccanico
del cordone e I'effetto chimico del materiale emostatico, si traduce in una
retrazione definitiva della gengiva.

7. Eseguire le procedure necessarie.
8. Se & presente un'emorragia, ripetere i passaggi fino ad ottenere
I'emostasi.
9. Quando le procedure sono completate, rimuovere il cordone e sciacquare
con acqua.
AVVERTENZE

U o0séb 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
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACIENTOW

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w Srednim Ilub podesztym wieku.
PRZEZNACZONA CzZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. Il prodotto non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

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

Si raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per
gli occhi/viso per il medico e il paziente.
DURATA DI CONSERVAZIONE

NORD PAK przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
dentystycznych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOS¢C

La durata di conservazione del prodotto & di 6 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

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

MIEJSCE UZYCIA

NORD PAK przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C.
MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

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

Z urzadzeniem nie s3 dostarczane zadne akcesoria ani materiaty eksploatacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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 PAK é sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni d'uso
del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

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

VALIDITA

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

NRDPU11

NRDPUO1
NRDPU02

Corda di retrazione a maglia #1 (244cm), spessore medio,
blu

Corda di retrazione a maglia #0 (244cm), media, lilla

Corda di retrazione a maglia #00 (244cm), sottile, giallo

NRDPUO3 Corda di retrazione a maglia #000 (244cm), ultrasottile, nero
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Nord PAK to niesterylna ni¢ wykonana w 100% z bawetny, spleciona w tysigce
malenkich petelek tworzacych diugie, zazebiajace sie fancuszki. Nord PAK jest
dostepny w 4 rozmiarach: #1, #0, #00, #000. Znakowanie uzaleznione jest od
grubosci nici. Unikalng cechg tych nici jest fakt, ze nie zaplatuje sie w diamentowe
wiertto.

KOMPOZYCJA

1. Przygotuj i osusz zab.

2. Wybierz rozmiar nici. Poniewaz ni¢ $ciska sie podczas pakowania, uzyj
nici o wiekszym rozmiarze.

3. Przytnij wymagang dtugos¢ nici retrakcyjnej.

4. Namocz ni¢ w ptynie hemostatycznym/zelu (nie dotyczy nici
impregnowanych).

5. Po przygotowaniu i osuszeniu zeba, umies¢ ni¢ retrakcyjng $cisle wokdt
szyjki i ostroznie wprowadzaj do bruzdy za pomoca matego upychacza
lub szpatutki do nici retrakcyjnych. Cienki upychacz do nici z tatwoscig
wsuwa ni¢ w odpowiednie miejsce.

6. Podczas kolejnych przygotowan do zabiegu mechanicznego dziatanie nici
i chemiczne dziatanie materiatu hemostatycznego skutkuje wyraznym
cofnieciem sie dzigsta.

7. Wykonaj niezbedne procedury.

8. W przypadku pojawienia sig jakiegokolwiek krwawienia, powtdrz kroki do
uzyskania hemostazy.

9. Po zakonczeniu procedur wyjmij ni¢ i optucz miejsce woda.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentdw, u ktérych w przesztoéci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktdérykolwiek ze
sktadnikéw. Produkt nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktécen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony
twarzy dla lekarza i pacjenta.
OKRES TRWALOSCI

Okres trwatoéci produktu wynosi 6 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

100% Bawetny.

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

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

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

UTYLIZACIA

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

kolor dzianinowa ni¢ retrakcyjna 000 - czarna
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 00 - z6tta
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 0 - liliowa
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 1 -
niebieska

Srednica dzianinowa ni¢ retrakcyjna 000 -
1,0mm (ultracienka)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 00 - 1,2mm
(cienka)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 0 - 1,35mm
($redna)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 1 - 1,5mm
($rednio-gruba)

PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

NORD PAK jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcjq u,iytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

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

WAZNOSCE

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

Nord PAK jest przeznaczony do stosowania podczas zabiegéw stomatologicznych w
celu retrakcji dzigset.
WSKAZANIA KLINICZNE

- #1 do preparacji zebéw przednich;

- #0 do zeboéw przednich; jako gérna ni¢é do techniki
~dwuniciowej"”;

- #00 podczas preparacji i cementowania licowek; zabiegi
odtwoércze dotyczace cienkich, kruchych tkanek;

- #000 do dolnych zebéw przednich; przy cementowaniu w
okolicach dzigstowych i poddziastowych licowek; wypetnienia
klasy III, IV V; pierwsza ni¢ do techniki ,dwuniciowej”.

PRZECIWWSKAZANIA

NRDPU11

NRDPUO1
NRDPUO02
NRDPUO3

Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #1 (244cm), $redniej grubosci,
niebieska

Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #0 (244cm), srednia, liliowa
Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #00 (244cm), cienka, z6tta
Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #000 (244cm), ultracienka,
czarna

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

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

Nord PAK, birbirine gegmis uzun zincirler olusturan binlerce kigik ilmek halinde
dokunmus, %100 pamuktan yapilmis steril olmayan bir kordondur. Nord PAK 4 ayri
ebatta mevcuttur: #1, #0, #00, #000. isaret, kordonun kalinhdina gére degisir. Bu
kordonun benzersiz bir 6zelligi, elmas frezede dolagmamasidir.

BILESIM

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

%100 Pamuk.
Bu drdn insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
tirevlerini, 722/2012 Sayili Tizlk (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular



veya hucreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

NORD PAK guvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandigi gibi caligir.
URETICININ SORUMLULUGU

renk dokuma retraksiyon kordonu 000 -
siyah

dokuma retraksiyon kordonu 00 - sari
dokuma retraksiyon kordonu 0 - eflatun
dokuma retraksiyon kordonu 1 - mavi

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

GECERLILIK SURESI

cap dokuma retraksiyon kordonu 000 - 1,0
mm (ultra ince)

dokuma retraksiyon kordonu 00 - 1,2
mm (ince)

dokuma retraksiyon kordonu 0 - 1,35
mm (orta)

dokuma retraksiyon kordonu 1 - 1,5
mm (orta kalinhkta)

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

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

Nord PAK, diseti retraksiyonu igin dental prosedirler sirasinda kullanilmak Uzere
tasarlanmistir.

KLINIK ENDIKASYONLAR

AMBALA]

NRDPU11 Dokuma retraksiyon kordonu #1 (244 cm), orta kalinlkta,
mavi

NRDPUO1 Dokuma retraksiyon kordonu #0 (244 cm), orta boy, eflatun

NRDPUO2 Dokuma retraksiyon kordonu #00 (244 cm), ince, sari

NRDPUO3 Dokuma retraksiyon kordonu #000 (244cm), ultra ince, siyah

- #1 o6n dis hazirhgi igin;

- #0 on disler igin; “iki kordon” teknigi igin iist kordon olarak;

- #00 kapl 1 hazirl ve sementasyonu sirasinda; ince,
kirilgan dokulardaki restoratif prosediirler;

- #000 alt on kisimlar igin; diseti ve subginjival kaplamalarin
yakinina yapistirma sirasinda; III., IV. V. sinif restorasyonlar;
“iki kordon” teknigi igin ilk kordon.

KONTRAENDIKASYONLAR

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

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

Bilinmiyor.
iSTENMEYEN YAN ETKILER

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

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

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

Vicudun bir bélumi - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis,
tuklrik, mukoza.
HEDEFLENEN KULLANICI

NORD PAK yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagdi bilgisine sahip lisansh doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

NORD PAK sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mru
boyunca dizgin 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 PAK ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullanilimak
Uzere gelistiriimistir. Yeniden kullanmayin.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

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 ynoTtpeba /Consulter les
instructions d'utilisation /SupBouleuTeiTe TIG 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
OT cnbHYyeBa cBeTauMHa /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
/KpaTtioTe pakpia and Tov nAio /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 nsnonssaiite noBTOpHO
/Ne pas réutiliser /Mnv xpnoiponoigite Eava /Non riutilizzare /Nie
uzywac ponownie /No reutilizar /Tek kullanimliktir

Jﬂ/ Temperture limit /Temperatur-Grenzwert /TemMnepaTypeH numut

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

Medical device /Medizinisches Gerat /MeAMUMHCKO YCTPOMCTBO
/Dispositif médical /IaTpik ouokeun /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 kataAdyou /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 /Mpoussoanten  /Fabricant
/KataokeuaoTng /Produttore /Producent /Fabricante /Uretici

E (& Eq§P @

N Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veya sarf malzemesi verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

1. Disi hazirlayip kurulayin.

2. Kordon boyutunu segin. Kordon, paketleme sirasinda sikismis oldugu igin,
Gok bliylk gérinen bir kablo boyutunu kullanin.

3. Retraksiyon kordonunu gereken boyutta kesin.

4. Kordonu hemostatik sivi/jel iginde bekletin (emprenye edilmis kordon igin
gegcerli degildir).

5. Disi hazirlayip kuruttuktan sonra, retraksiyon kordonunu serviksin

etrafina yakin bir sekilde yerlestirin ve kuguk bir retraksiyon kordonu
ambalajlayici veya spatulasi kullanilarak sulkusa dikkatlice yerlestirin.
ince kordon ambalajlayici, hizlica kaydirip yerlestirecektir.

6. islemler icin asagidaki hazirliklar sirasinda kordonun mekanik etkisi ve
hemostatik materyalin kimyasal etkisi sunucunda dis etinde belirgin bir
geri gekilme meydana gelir.

7. Gerekli islemleri gergeklestirin.
8. Kanama gergeklesiyorsa, hemostaz gergeklesene dek adimlan
tekrarlayin.
9. islemler tamamlandiginda kordonu cikarip suyla durulayin.
UYARILAR

Bu Urind, Urine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gecmisi olan hastalar icin kullanmayin. Uriin radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/yuz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.
RAF OMRU

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 6 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 gilines 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
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