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English
Perio Mate Powder is a prophylaxis powder for removal of sub- and supragingival accretions/
deposits. When applied subgingivally, it may be used as an adjunct to support periodontitis and
periimplantitis therapy. Perio Mate Powder is intended for use in NSK tooth surface cleaning
device. The teeth are gently cleaned by Perio Mate Powder, making subsequent polishing
unnecessary.
These Operation Manuals should not be discarded for the duration of product use.

K Intended purpose

Perio Mate Powder is intended for the following application(s):

Markets: Outside North America

Removal of supragingival/subgingival accretions/deposits and accretions/deposits on
prostheses (including implants).

Markets: North America
Removal of supragingival/subgingival soft deposits and soft deposits on prostheses (including
implant abutments).

User
Dentist, dental hygienist

Age of patients
Outside North America / For ages 2 and up

ﬂ Precautions for Handling and Operation

M Read these safety cautions thoroughly before use and operate the product properly.

M These indicators are to allow you to use the product safely, prevent danger and harm to you
and others. These are classified by degree of danger, damage and seriousness. All indicators
concern safety, be sure to follow them.

Class Degree of Risk

Specific conditions that make the clinical procedure inadvisable
because it may be harmful for the patient.

A\ CONTRA-INDICATIONS

Hazard that could result in serious injury or damage to the

A\ WARNING device if the safety instructions are not correctly followed.

Hazard that could result in light or moderate injury or damage
to the device if the safety instructions are not correctly followed.

A\ CONTRA-INDICATIONS

e Patients with chronic bronchitis or asthma must not be treated with Perio Mate Powder
because the fine spray of air and Perio Mate Powder can cause respiratory problems.
e |n case air is blown into the blood stream, there is a risk of air embolism and/or
emphysematous tissue changes.
e Do not use Perio Mate Powder on the following patients:
1) Those with respiratory diseases
2) Those with severe ulcers in digestive organs
) Those with renal dysfunction
) Those with lung or cardiac disturbance or ventilatory impairment
) Those who use artificial cardiac valves or artificial joints
)
)
)
)

A\ CcAUTION

Those with damage or abnormality in the oral cavity
Those with hyperemia, hemorrhage, or inflammation in the oral cavity
Those that tend to develop an inflammation or sores in the oral mucous membrane
Those with allergies. Depending on the patient’s constitution, allergy symptoms or
stomatitis may be caused in very rare cases. If such symptoms are detected, stop using
the product immediately.
e Do not use Perio Mate Powder with the patients listed below. When it is used in periodontal
pockets for these patients, it may develop bacillemia.
— Patients with endocardial inflammation
— Patients pregnant or lactating
— Patients with a contagious illness or disease
— Patients with an immune deficiency disease (neutropenia, granulocytopenia,
agranulocytosis, diabetes, hemophilia)
— Patients under irradiation treatment, chemotherapy, or administration of an antibiotic

e (Observe the following instructions when using the NSK tooth surface cleaning device to

protect users, assistants and patients from this product:
— Users and assistants:

Wear eye protection, masks and gloves
— Patients:

Protect face with a towel or protective glasses
Spraying the powder accidentally into the eyes may cause severe eye injury. If this product
gets into the eyes, immediately rinse the eyes with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

e Bacteremia may occur when treating deep Periodontal pockets. Please pay attention to
possible restrictions when treating high-risk patients (general weakened immunity,
endocarditis).

e Any serious incident that has occurred in relation to the Perio Mate Powder should be
reported to the manufacturer and the competent national authority.

A\ cAuTION

e Do not inhale Perio Mate Powder; we recommend wearing a mask.

e Do not aim the powder stream at sensitive prosthetic work during treatment. The surface of
the material can be affected by the powder stream. Fillings materials such as amalgams,
composite, or ceramic can be treated with Perio Mate Powder.
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e U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

A\ CAUTION

Instructions to patients

Use

Powder

Reprocessing

Storage and stability

Maintenance of pipes

Please inform your patient that eating or drinking (tea, coffee, or food) within 2 to 3
hours after treatment can cause staining of the teeth.

Follow the instructions in the Operation Manual for NSK tooth surface cleaning device.
Use Perio Mate Powder in accordance with its intended purpose.

Always use a suction device during treatment.

Avoid prolonged continuous use, and allow the patient to rinse at appropriate times
Do not put Perio Mate Powder back into the bottle after it has been removed from the
bottle. Do not mix old Perio Mate Powder with new powder. Otherwise, it may cause
clogging of the cleaning device.

Be careful not to splash water on Perio Mate Powder. Otherwise, it may become solid
and unusable.

Spread petroleum jelly on the corners of the patient’s mouth to avoid drying and cracking.
Place a saliva ejector in the corner of the patient’s mouth so that the area under the
tongue is suctioned clean. To suction the water/powder mixture deflected by the teeth,
use a large suction cannula.

Shake the bottle of Perio Mate Powder before filling it into NSK tooth surface cleaning
device. Be sure to tighten the cap when shaking the bottle of Perio Mate Powder.

Fill Perio Mate Powder slowly into NSK tooth surface cleaning device in order to avoid
dust. It is recommended to do it in a separate treatment room.

Snap the spout of the bottle of Perio Mate Powder upward, or unscrew the cap
completely.

If Perio Mate Powder is scattered on the floor, it is recommended to clean it up
immediately because it will become slippery.

Be sure to completely tighten the cap of the bottle of Perio Mate Powder. Failure to do
so may result in Perio Mate Powder absorbing moisture that cannot be removed from
the bottle.

Remove the residue of Perio Mate Powder from NSK tooth surface cleaning device.
Perform reprocessing of NSK tooth surface cleaning device according to its Operation
Manual.

Always keep Perio Mate Powder in its original bottle, properly closed, dry and clean.
Do not use after the expiration date.

Appropriate cleaning and maintenance of the vacuum hose, saliva ejector, separator,
etc. is required to prevent clogging of pipes.

F Operation Procedure

For the operation procedure, refer to the Operation Manual of NSK tooth surface cleaning device.

n Use, Storage and Transportation Environment

A\ CAUTION

Please do not repackage Perio Mate Powder in any container other than its original
bottle. It could solidify and become unusable.

Please store Perio Mate Powder away from direct sunlight, under the environmental
conditions defined below:

Temperature Humidity Atmospheric pressure
Use Environment 15-25°C (59-77°F)  |30-75% RH 700-1,060hPa
Storage Environment [15-25°C (59-77°F)  [10-85% RH 500-1,060hPa
Transportation 15-25°C (59-77°F)  |10-85% RH 500-1,060hPa
Environment*

* Do not subject the product to shock such as dropping it.

B Limitation of Liability

Subject to legal provisions, NAKANISHI INC. cannot be held responsible for any loss or
damage direct, indirect, special, incidental or resulting from the use of this product,
whatever the reason given, including warranty, contractual liability, negligence or strict
liability.

A Disposing of Product

When disposal of Perio Mate Powder is necessary, follow the instructions from your local
government agency for proper disposal of the product.
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El Properties

Perio Mate Powder packaging:
Powder characteristics:

160 g bottle, with spout / 20 g bottle
Fine grains of an average size of 25 pm

Composition: Glycine

Safety information:

Safety Data Sheet according to Regulation (EC) No.
1907/2006 (REACH)
Refer to the link below:

Deutsch

Perio Mate Powder ist ein Prophylaxepulver zur Entfernung von sub- und supragingivalen
Ablagerungen/Plaque. Bei subgingivaler Anwendung kann es die Parodontitistherapie und
Periimplantitistherapie unterstlitzen. Perio Mate Powder ist fiir die Verwendung in einem
NSK-Pulverstrahlgerét vorgesehen. Mit Perio Mate Powder werden die Zahne schonend
behandelt, sodass keine anschlieBende Politur notwendig ist.

Diese Gebrauchsinformation ist fir die Dauer der Verwendung des Produktes
aufzubewahren.

K Anwendungsgebiete

Perio Mate Powder ist fiir die folgende(n) Anwendung(en) bestimmt:
Entfernung von supragingivalen/subgingivalen Ablagerungen/Plague und Ablagerungen/
Plaque auf Prothesen (einschlieBlich Implantaten).

Benutzer
Zahnarzt, Zahnhygieniker

Alter der Patienten
Flir Patienten ab einem Alter von 2 Jahren

H Sicherheitsanweisungen fiir die Handhabung und

Bedienung

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise vor dem Gebrauch sorgféltig durch und betreiben
Sie das Produkt ordnungsgemas.

Diese Symbole dienen zur sicheren Verwendung des Produkts und vermeiden Gefahren
und Schéden fur Sie und andere Personen. Sie sind nach Gefahrdungs-, Schadigungs-
und Schweregrad Klassifiziert. Alle Symbole beziehen sich auf die Sicherheit. Sie sind
unbedingt zu befolgen.

YNNI NNl nicht ratsam machen, weil es fiir den Patienten schddlich

A\ KONTRAINDIKATIONEN

e Patienten, die unter chronischer Bronchitis oder Asthma leiden, dirfen mit Perio Mate

Klasse Risikograd

Spezifische Bedingungen, die das klinische Verfahren

sein kann.

Es besteht das Risiko einer schweren Verletzung oder
eines Schadens am Gerét, wenn die
Sicherheitsanweisungen nicht korrekt befolgt werden.

Es besteht das Risiko einer leichten oder mittelschweren
Verletzung oder eines Schadens am Gerat, wenn die
Sicherheitsanweisungen nicht korrekt befolgt werden.

A\ WARNUNG

A\ VORSICHT

Powder nicht behandelt werden, da das feine Spray aus Luft und Pulver

Atembeschwerden verursachen kann.

Falls Luft in den Blutkreislauf geblasen wird, besteht die Gefahr einer Luftembolie und/

oder emphysemattser Gewebeveranderungen.

Verwenden Sie Perio Mate Powder nicht bei folgenden Patienten:

1) Patienten mit Erkrankungen der Atemwege

2) Patienten mit schweren Geschwiiren an den Verdauungsorganen

3) Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen

4) Patienten mit Lungen- oder kardialen Stérungen oder Beeintréchtigung der Atmung

5) Patienten mit kiinstlichen Herzklappen oder kiinstlichen Gelenken

6) Patienten mit Schaden oder Anomalien in der Mundhéhle

7) Patienten mit Hyperdmie, Blutungen oder Entziindungen in der Mundhohle

8) Patienten, die zur Entwicklung von Entzindungen oder Geschwiiren in der
Mundschleimhaut neigen

9) Patienten mit Allergien. Je nach Konstitution des Patienten kénnen in sehr seltenen
Féllen allergische Symptome oder Stomatitis verursacht werden. Stellen Sie die
Verwendung des Produkts sofort ein, wenn derartige Symptome festgestellt

werden..

A\ KONTRAINDIKATIONEN

e \erwenden Sie Perio Mate Powder nicht bei den nachfolgend aufgefihrten Patienten.
Beim Einsatz in den Parodontaltaschen dieser Patienten kann das Produkt die Entwicklung
von Bazillemie verursachen.

— Patienten mit endokardialen Entziindungen

— Schwangeren und stillenden Patientinnen

— Patienten mit ansteckenden Krankheiten

— Patienten mit  Immunschwéchekrankheiten — (Neutropenie,  Granulozytopenie,
Agranulozytose, Diabetes, Bluterkrankheit)

— Patienten, die mit Bestrahlung, Chemotherapie oder Antibiotika behandelt werden.

A\ WARNUNG

e Beachten Sie bei der Verwendung des NSK-Zahnflachenreinigungsgeréts die folgenden

Hinweise, um Anwender, Assistenten und Patienten vor diesem Produkt zu schiitzen:
— Benutzer und Assistenten:

Augenschutz, Masken und Handschuhe tragen.
— Patienten:

Gesicht mit einem Tuch oder einer Schutzbrille schiitzen
Das versehentliche Spriihen des Pulvers in die Augen kann zu schweren Augenverletzungen
fuhren. Wenn dieses Produkt in die Augen gelangt, die Augen sofort mit viel Wasser
aussplilen und einen Augenarzt aufsuchen.

e Bei der Behandlung tiefer Parodontaltaschen kann eine Bakteridmie auftreten. Bitte
beachten Sie mogliche Einschrankungen bei der Behandlung von Risikopatienten
(allgemeine Immunschwéche).

o Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit Perio Mate Powder aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde gemeldet werden.

_ VORSICHT

e Perio Mate Powder nicht einatmen; unbedingt eine Maske tragen.

e Richten Sie den Pulverstrahl wahrend der Behandlung nicht auf empfindliche Prothesen.
Die Oberflache des Materials kann durch den Pulverstrahl beschadigt werden.
Fillungsmaterialien wie Amalgam, Komposit oder Keramik kénnen mit Perio Mate
Powder behandelt werden.

e FEin U.S.-Bundesgesetz schreibt vor, dass dieses Produkt nur durch einen oder im
Auftrag eines lizenzierten Mediziners verkauft werden darf.

Patientenunterweisung

e Bitte weisen Sie ihre Patienten darauf hin, dass eine Nahrungsaufnahme (Tee, Kaffee
oder Lebensmittel) innerhalb von 2-3 Stunden nach der Behandlung zu Verfarbungen
an den Z&hnen flihren kann.

Anwendung

e Befolgen Sie die Anweisungen in der Betriebsanleitung fiir das NSK-Pulverstrahlgerat.

e \Verwenden Sie Perio Mate Powder entsprechend seinem vorgesehenen Zweck.

e \erwenden Sie wahrend der Behandlung immer eine Absaugvorrichtung.

e \ermeiden Sie eine kontinuierliche Anwendung Uber einen I&ngeren Zeitraum und
lassen Sie den Patienten den Mund nach Bedarf ausspiilen.

e Geben Sie Perio Mate Powder nicht zurlick in die Flasche, nachdem es aus der Flasche
genommen wurde. Mischen Sie altes Perio Mate Powder nicht mit neuem. Andernfalls
kann es zu Verstopfungen im Gerdt kommen.

e Perio Mate Powder darf nicht mit Wasser in Bertihrung kommen. Andernfalls kann es
fest und unbrauchbar werden.

e Cremen Sie die Mundwinkel des Patienten mit Vaseline ein, um Austrocknen und
Rissigwerden zu verhindern.

e Hingen Sie einen Speichelsauger so in den Mundwinkel des Patienten, dass der
Bereich unter der Zunge freigesaugt wird. Zum Absaugen des Wasser-/Pulvergemisches,
das vom Zahn abprallt, verwenden Sie die groBe Absaugkaniile.

Pulver

e Schitteln Sie die Flasche mit Perio Mate Powder vor dem Einflllen in das NSK
Pulverstrahlgerét. VerschlieBen Sie die Kappe fest, wenn Sie die Flasche mit Perio Mate
Powder schiitteln.

e Flllen Sie Perio Mate Powder langsam in das NSK-Pulverstrahlgerat, um
Staubentwicklung zu vermeiden. Es wird empfohlen, dies in einem separaten
Behandlungsraum zu tun.

e Klappen Sie den AusgieBer der Perio Mate Powder-Flasche hoch oder schrauben Sie
den Deckel ganz ab.

e \Wenn Perio Mate Powder auf dem Boden verstreut ist, wird empfohlen, es sofort zu
entfernen, da es rutschig wird.

e \eillez a visser complétement le bouchon du flacon de Perio Mate Powder. Dans le cas
contraire, Perio Mate Powder risque d’absorber de I'humidité qui ne pourra pas étre
éliminée du flacon.

Wiederaufbereitung

e Entfernen Sie Pulverreste aus dem NSK-Pulverstrahlgerat.

e Filhren Sie die Aufbereitung des NSK-Pulverstrahlgerates gemaB der Betriebsanleitung
durch.

Lagerung und Haltbarkeit

e Bewahren Sie Perio Mate Powder immer in der Originalflasche, gut verschlossen,
trocken und sauber auf.

e Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Wartung der Leitungen

e Fine sachgemdBe Reinigung und Wartung des Vakuumschlauchs, des
Speichelabsaugers, des Separators usw. ist erforderlich, um ein Verstopfen der
Leitungen zu verhindern.

KH Bedienung

Die Vorgehensweise ist in der Betriebsanleitung des NSK-Zahnoberfldchenreinigungsgeréts
beschrieben.

B3 Verwendung, Lagerung und Transportumgebung

_ VORSICHT

e Bitte bewahren Sie Perio Mate Powder nur in der Originalflasche auf. Es konnte sich
verfestigen und unbrauchbar werden.

e Bitte schiitzen Sie Perio Mate Powder vor direkter Sonneneinstrahlung, unter den unten
definierten Umgebungsbedingungen:

Temperatur Luftfeuchtigkeit ~ [Atmospharischer Druck
Benutzungsumgebung  |15-25 °C (59-77 °F) |30-75% RH 700-1.060 hPa
Lagerungsumgebung 15-25°C (59-77 °F) [{10-85% RH 500-1.060 hPa
Transportumgebung* 15-25 °C (59-77 °F) |10-85% RH 500-1.060 hPa

* Setzen Sie das Produkt keinen StoBen aus, z. B. durch Fallenlassen.

H Haftungsbeschriankung

Vorbehaltlich der gesetzlichen Bestimmungen kann NAKANISHI INC. nicht fir direkte,
indirekte, besondere oder zufallige Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch die
Verwendung dieses Produkts entstehen, gleichglltig aus welchem Grund, einschlieBlich
Garantie, vertraglicher Haftung, Fahrldssigkeit oder Gefahrdungshaftung.

A Entsorgung des Produkts

Wenn Perio Mate Powder entsorgt werden muss, befolgen Sie die Anweisungen der ortlichen
Behdrden zur ordnungsgeméBen Entsorgung des Produkts.

Symbole
Vorsicht, Siehe g
Bettiebshandbuich. T Trocken aufbewahren

EE] Siehe Bedienungsanleitung

B Verpackungseinheit Feuchtigkeitsbegrenzung

Temperaturbegrenzung

Bestellnummer Hersteller
Autorisierter Repréasentant in der
Chargennummer lEclre] Européischen Gemeinschaft.
Eindeutige Geréteidentifikation g Zu verwenden vor
o CAN| Geratebezeichnung fir Health
Medizinprodukt Canada

Vorsicht: Ein U.S.-Bundesgesetz
schreibt vor, dass dieses Produkt

nur durch einen oder im Auftrag
eines lizenzierten Mediziners
verkauft werden darf.

Die EU-Richtlinie 93/42/EWG
wurde bei der Entwicklung und
Herstellung dieses
Medizinprodukts angewendet.
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E] Eigenschaften

0197

Perio Mate Powder Verpackung: 160 g Flasche, mit AusgieBer / 20 g Flasche

Pulvereigenschaften: Feine Korner mit einer durchschnittlichen GréBe von
25 um
Zusammensetzung: Glycin

Sicherheitsdatenblatt gemaB der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (REACH)
Beachten Sie den unten stehenden Link:

Sicherheitshinweise:

Francais

Perio Mate Powder est une poudre prophylactique destinée a éliminer la plaque dentaire et les
dépdts sous-gingivaux et supra-gingivaux. En application sous-gingivale, elle peut étre utilisée
comme complément thérapeutique en cas de parodontites et de péri-implantites. La poudre
Perio Mate Powder est congue pour étre utilisée exclusivement avec le dispositif de nettoyage
de la surface dentaire de NSK. La poudre Perio Mate Powder nettoie les dents en douceur et
rend le polissage inutile.

Conservez ce mode d’emploi pendant toute la durée d’utilisation du produit.

Kl Usage prévu

Perio Mate Powder est congu pour la ou les application(s) suivante(s) :

Marchés cibles : En dehors de I'’Amérique du Nord

Elimination de la plaque dentaire et des dépdts sous-gingivaux et supra-gingivaux sur les
surfaces dentaires et les prothéses (y compris les implants).

Marchés cibles : Amérique du Nord

Elimination des dép6ts mous supragingivaux/subgingivaux et des dépots mous sur les
protheses (y compris les piliers d’implants).

Utilisateurs

Dentistes et hygiénistes

Age des patients
hors Amérique du Nord / A partir de 2 ans

Ed Précautions a prendre lors de la manipulation et du
fonctionnement

M Lisez attentivement ces consignes de sécurité avant utilisation et utilisez correctement ce
produit.

M Ces indicateurs sont destinés a vous permettre d’utiliser le produit en toute sécurité et a
gviter les blessures, a vous-méme ou autrui. lls sont classifiés par degré de danger,
dommages et gravité. Tous les indicateurs concernent la sécurité, assurez-vous de vous y
conformer.

Classe Niveau de risque

Conditions spécifiques qui rendent la procédure clinique

N TR Sl déconseillée parce qu'elle peut étre dangereuse pour le
patient.

Danger susceptible de provoquer des blessures graves ou
d’endommager I'appareil en cas de non-respect des
consignes de sécurité.

Danger susceptible de provoquer des blessures modérées ou
légéres ou d’endommager I'appareil en cas de non-respect
des consignes de sécurité.

A\ CONTRE-INDICATIONS

e Ne pas traiter des patients souffrant de bronchite chronique ou d’asthme avec la poudre
Perio Mate Powder, celle-ci pouvant provoquer des troubles respiratoires.
e De plus, si de I'air devait pénétrer dans le flux sanguin, il y a un risque d’aéro-embolisme
et/ou d’'une modification emphysémateuse des tissus.
e N'utilisez pas la poudre Perio Mate Powder sur les patients suivants :
1) Patients souffrant de maladies respiratoires.
2) Patients souffrant d’ulceres graves au niveau des organes digestifs.
3) Patients souffrant de dysfonctionnement rénal
4) Patients souffrant de troubles pulmonaires ou cardiaques, ou d’insuffisance respiratoire
5) Patients porteurs de valves cardiaques ou d’articulations artificielles
6)
7)

A\ AVERTISSEMENT

A\ ATTENTION

Patients dont la cavité buccale est endommagée ou présente une anomalie.
Patients dont la cavité buccale présente une hyperémie, une hémorragie ou une
inflammation.

8) Patients ayant tendance a développer des inflammations ou des irritations de la
membrane muqueuse buccale.

9) Patients allergiques. Selon la constitution du patient et dans de trés rares cas, des
symptomes allergiques ou une stomatite peuvent se déclarer. Si vous identifiez ces
symptémes, arrétez immédiatement d’utiliser le produit.

e N'utilisez pas la poudre Perio Mate Powder sur les patients suivants : Son utilisation dans le
cadre du traitement de poches parodontales aupres de ces patients peut donner lieu a une
bacillémie.

— Patients souffrant d’une inflammation de I'endocarde

— Patientes enceintes ou allaitantes

— Patients souffrant d’'une maladie contagieuse

— Patients souffrant d'une immunodéficience  (neutropénie,  granulocytopénie,
agranulocytose, diabéte, hémophilie)

— Patients sous traitement par irradiation, chimiothérapie ou administration d'un
antibiotique

_ AVERTISSEMENT

e Observez les instructions suivantes lors de I'utilisation du dispositif de nettoyage des
surfaces dentaires NSK afin de protéger les utilisateurs de ce produit, les assistants et les
patients :

— Utilisateurs et assistants :

Porter des lunettes de protection, des masques et des gants
— Patients :

Protéger le visage avec une serviette ou des lunettes de protection
La projection accidentelle de la poudre dans les yeux peut provoquer de graves lésions
oculaires. En cas de contact avec les yeux, rincer immeédiatement et abondamment avec de
I'eau, et consulter un ophtalmologiste.

e e traitement de poches parodontales profondes peut donner lieu a une bactériémie. Veillez
aux éventuelles restrictions lorsque vous traitez des patients a haut risque (systeme
immunitaire affaibli, endocardite).

e Toutincident grave résultant de I'utilisation de la poudre Perio Mate Powder doit étre signalé
au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

A\ ATTENTION

e Ne pas inhaler Perio Mate Powder ; porter un masque.

o Ne pas diriger le flux de poudre vers une prothése sensible pendant le traitement. Le flux de
poudre peut endommager la surface du matériau. Les amalgames et restaurations en
matériau composite ou en céramique peuvent étre traités avec la poudre Perio Mate
Powder.

e |a loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin agréé ou a sa
demande

Instructions a I’'attention des patients

e \leuillez informer votre patient que le fait de manger ou de boire (thé, café ou aliments) dans
les 2 a 3 heures qui suivent le traitement peut tacher les dents.

Utilisation

e Suivez les instructions du manuel d'utilisation du dispositif de nettoyage de la surface
dentaire de NSK.

e Utilisez la poudre Perio Mate Powder conformément a son usage prévu.

o Utilisez toujours un dispositif d'aspiration pendant le traitement.

e FEvitez |'utilisation continue pendant une longue période et permettez au patient de se rincer
la bouche si nécessaire.

e Ne pas remettre Perio Mate Powder dans le flacon apres I'avoir retirée. Veuillez ne pas
mélanger une ancienne poudre Perio Mate Powder a de la nouvelle. Cela pourrait obstruer
le dispositif de nettoyage.

e FEvitez d’asperger de I'eau sur la poudre Perio Mate Powder. Elle pourrait se solidifier et
devenir inutilisable.

e Enduisez les commissures labiales du patient de vaseline afin d’éviter qu’elles ne
dessechent et ne se fissurent.

e Placez une canule d’aspiration salivaire dans le coin de la bouche du patient afin de garder
la zone sublinguale propre. Pour aspirer I'excédent de mélange eau/poudre, veuillez utiliser
une grosse canule d’aspiration.

Poudre

e Secouez le flacon de poudre Perio Mate Powder avant de remplir le dispositif de nettoyage
de la surface dentaire de NSK. Veillez & bien serrer le bouchon du flacon lorsque vous le
Secouez.

e Remplissez lentement le dispositif de nettoyage de la surface dentaire de NSK a I'aide de la
poudre Perio Mate Powder afin d’éviter tout dégagement de poussiere. Il est recommandé
de le faire dans une salle de traitement séparée.

e Relevez le bec verseur du flacon de poudre Perio Mate Powder ou dévisser complétement
le bouchon.

e Side la poudre Perio Mate Powder se répand sur le sol, il est recommandé de la nettoyer
immédiatement, car le sol pourrait devenir glissant.

e \keillez a visser completement le bouchon du flacon de Perio Mate Powderl. Dans le cas
contraire, Perio Mate Powder risque d'absorber de I'numidité qui ne pourra pas étre
éliminée du flacon.

Préparation pour une nouvelle utilisation

e Eliminez les résidus de poudre Perio Mate Powder du dispositif de nettoyage de la surface
dentaire de NSK.

e Préparez le dispositif de nettoyage de la surface dentaire de NSK pour une nouvelle
utilisation conformément a son manuel d'utilisation.

Stockage et stabilité

e (onservez toujours la poudre Perio Mate Powder dans son flacon d'origine, correctement
fermé, sec et propre.

o \keillez a ne pas utiliser le produit apres sa date d’expiration.

Entretien des conduits

o |l est nécessaire de nettoyer et d’entretenir correctement le tuyau d'aspiration, la pompe a
salive, le séparateur, etc afin d’éviter que les tuyaux ne s’obstruent.

Procédure de fonctionnement

Pour la procédure d'utilisation, veuillez-vous référer aux instructions du manuel d'utilisation du
dispositif de nettoyage de la surface dentaire de NSK.

B Environnement d’utilisation, d’entreposage et de
transport

A\ ATTENTION

e Veuillez ne pas reconditionner la poudre Perio Mate Powder dans un autre récipient que son
flacon d’origine. Elle pourrait se solidifier et devenir inutilisable.

e \euillez conserver la poudre Perio Mate Powder a I'abri du rayonnement direct du soleil,
selon les conditions environnementales définies ci-dessous.

Température  [Humidité Pression atmosphérique
Environnement d’utilisation 15-25°C 30 - 75% HR 700 - 1 060 hPa
Environnement de stockage 15-25°C 10 - 85% HR 500 - 1 060 hPa
Environnement de transport* |15 - 25 °C 10 - 85% HR 500 - 1 060 hPa

* Evitez que le produit ne subisse des chocs, en le laissant tomber par exemple.

H Restriction de la responsabilité

Sous réserve des dispositions légales, NAKANISHI INC. ne saurait étre tenu responsable des
pertes ou des dommages directs, indirects, spéciaux, fortuits ou résultant de I'utilisation de ce
produit, quelle que soit la raison invoquée, en ce compris la garantie, la responsabilité
contractuelle, la négligence ou la responsabilité stricte.

A Elimination du produit

Lorsque vous devez jeter de la poudre Perio Mate Powder, veuillez suivre les instructions de
votre agence gouvernementale locale pour une mise au rebut appropriée du produit.

Symboles

& Attention, Cf. Manuel d'utilisation Conserver au sec

Consultez le mode d’emploi Limite de température

Unité d'emballage Limite d'humidité

Référence catalogue Fabricant
) Représentant autorisé dans la
0 Numéro de lot communauté européenne

|dentification unique du dispositif A utiliser par
Nom de I’appareil pour Santé
Canada

Attention : La loi fédérale
américaine limite la vente de ce
dispositif par un médecin agréé ou
a sa demande

Dispositif médical A

SRERENEI RS

La conception et la production de
ce dispositif médical sont
conformes a la directive 93/42/
EEC de I'UE

S Froi B9
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B} Propriétés

A Eliminacién del producto

Procedura operativa

Conditionnement poudre Perio Mate Powder: Flacon de 160 g, avec bec verseur /

Flacon de 20 g
Caractéristiques de la poudre: Grains fins de taille moyenne de 25um
Composition: Glycine

Information de sécurité: Fiche de données de sécurité suivant
reglement (EC) 1907/2006 (REACH)
Consultez le lien ci-dessous:

Espaniol
Perio Mate Powder es un polvo profildctico para la eliminacion de acumulaciones/depdsitos
sub y supragingivales. Cuando se aplica subgingivalmente, puede utilizarse como
complemento para reforzar la terapia de la periodontitis y la perimplantitis. El Perio Mate
Powder esté destinado a su uso con dispositivos de limpieza de la superficie dental de NSK.
Perio Mate Powder limpia suavemente los dientes, haciendo innecesario el pulido posterior.
No se debe desechar este manual de instrucciones mientras se utilice el producto.

E Uso previsto

Perio Mate Powder esta destinado a la(s) siguiente(s) aplicacion(es):
Eliminacion de acumulaciones/depdsitos supragingivales/subgingivales y acumulaciones/
depdsitos en prétesis (incluidos los implantes).

Usuario
Dentista, higienista dental

Edad de los pacientes
Pacientes a partir de 2 afios.

El Precauciones para uso y operacién

M Lea atentamente estas precauciones de seguridad antes de utilizar el producto y dselo
correctamente.

M El objetivo de estos indicadores es permitir que utilice el producto con seguridad, asi
como prevenir los riesgos y dafios que podrian afectarle a usted y a otras personas.
Estéan clasificados segun su grado de peligro, dafos y gravedad. Todos los indicadores
sefalan cuestiones de seguridad, por lo que deben seguirse.

Clase Grado de peligro

Condiciones especificas que desaconsejan el

Y NI S procedimiento clinico porque puede ser perjudicial para
el paciente.

Riesgo que podria producir lesiones o dafios graves en
el dispositivo si no se siguen correctamente las
instrucciones de seguridad.

A\ ADVERTENCIA

Riesgo que podria producir lesiones o dafios leves o
moderados en el dispositivo si no se siguen
correctamente las instrucciones de seguridad.

A\ CONTRAINDICACIONES

e No se debe tratar a pacientes con bronquitis cronica o asma con Perio Mate Powder
porque la fina pulverizacion de aire y el fino polvo del Perio Mate Powder puede causar
problemas respiratorios.

e Encaso de que el aire entre en el torrente sanguineo, existe el riesgo de embolia aérea
y/o cambios en el tejido enfisematoso.

e No utilice Perio Mate Powder en pacientes:

1) Con afecciones respiratorias.

2) Con Ulceras graves en los drganos digestivos.

3) Con disfuncion renal

4) Con alteraciones pulmonares o cardiacas, o con problemas de ventilacion

5) Con valvulas cardiacas artificiales o articulaciones artificiales

6) Con dafos o anomalias en la cavidad bucal

7)

8)

9

A\ PRECAUCION

Con hiperemia, hemorragia o inflamacién en la cavidad oral
Con aquellos que tienden a desarrollar una inflamacion o llagas en la mucosa oral
Con alergias. Dependiendo de la constitucion del paciente, en muy raras ocasiones
pueden producirse sintomas alérgicos o estomatitis. En caso de observar estos
sintomas, interrumpa inmediatamente el tratamiento con este producto.
e No utilice Perio Mate Powder con los siguientes pacientes. Cuando se utiliza en las

bolsas periodontales de estos pacientes, puede desarrollar bacilemia.

— Pacientes con endocarditis

— Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia

— Pacientes con enfermedades contagiosas

— Pacientes con enfermedades inmunodeficientes (neutropenia, granulocitopenia,
agranulocitosis, diabetes, hemofilia)

— Pacientes en tratamiento de irradiacion, quimioterapia o administracion de
antibidticos

A\ ADVERTENCIA

e (Observe las siguientes instrucciones cuando utilice instrumentos para higiene bucal de

NSK para proteger a los usuarios, auxiliares y pacientes de este producto:
— Usuarios y auxiliares:

Deben llevar proteccion ocular, mascarilla y guantes.
— Pacientes:

Se debe proteger la cara con una toalla o gafas de proteccion.
La pulverizacion accidental del polvo en los ojos puede causar lesiones oculares graves.
Si el producto entra en contacto con los 0jos, enjudguelos inmediatamente con
abundante agua y consulte a un oftalmélogo.

e Puede producirse una bacteriemia al tratar las bolsas paradontales profundas. Por
favor, preste atencion a las posibles restricciones cuando trate a pacientes de alto
riesgo (inmunidad general debilitada, endocarditis).

e Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con Perio Mate Powder
debe notificarse al fabricante y a la autoridad nacional competente.

A\ PRECAUCION

e No inhale Perio Mate Powder; asegurese de llevar una mascarilla.

e No dirigir el chorro de polvo hacia las protesis sensibles durante el tratamiento. La
superficie del material puede verse afectada por el chorro de polvo. Los materiales de
relleno como las amalgamas, composite 0 ceramica pueden tratarse con Perio Mate
Powder.

e U.S. La ley federal restringe este dispositivo a la venta por o en la orden de un médico
autorizado

Instrucciones para los pacientes

o Informe a su paciente de que comer o beber (té, café o comida) durante las dos o tres
horas siguientes al tratamiento puede provocar manchas en los dientes.

Uso

e Siga las instrucciones del manual de instrucciones del dispositivo de limpieza de las
superficies dentales de NSK.

e Utilice Perio Mate Powder para su uso previsto.

e Utilice siempre un dispositivo de succion durante el tratamiento.

e FEvite el uso continuado durante un largo periodo de tiempo y permita al paciente
enjuagarse la boca cuando sea necesario.

e No vuelva a introducir el Perio Mate Powder en el frasco despugés de haberlo extraido.
No mezcle Perio Mate Powder antiguo con nuevo. De lo contrario, puede provocar la
obstruccion del dispositivo de limpieza.

e Tenga cuidado de no salpicar agua sobre Perio Mate Powder. De lo contrario, puede
solidificarse y quedar inservible.

e Unte las comisuras de la boca del paciente con vaselina para evitar que se resequen y
se agrieten.

e Cologue un eyector de saliva en la comisura de la boca del paciente para que la zona
de debajo de la lengua quede limpia. Para aspirar la mezcla de agua y polvo desviada
por los dientes, utilice una canula de aspiracion grande.

Polvo

e Agite el frasco de Perio Mate Powder antes de introducirlo en el dispositivo de limpieza
de las superficies dentales de NSK. Aseglrese de apretar el tapon cuando agite el
frasco de Perio Mate Powder.

e Llene lentamente el dispositivo de limpieza de las superficies dentales de NSK con Perio
Mate Powder para evitar el polvo. Se recomienda hacerlo en una sala de tratamiento
separada.

e Rompa el cuello del frasco de Perio Mate Powder hacia arriba, o desenrosque el tapon
por completo.

e Sjse esparce Perio Mate Powder por el suelo, se recomienda limpiarlo inmediatamente
porque resultara reshaladizo.

e Asegurese de cerrar bien el tapon del bote de Perio Mate Powder. De lo contrario, Perio
Mate Powder podria absorber humedad que seria imposible eliminar del bote.

Reprocesamiento

e Extraiga los residuos de Perio Mate Powder del dispositivo de limpieza de las superficies
dentales de NSK.

e Realice el reprocesamiento del dispositivo de limpieza de las superficies dentales de
NSK de acuerdo con su Manual de instrucciones.

Almacenamiento y estabilidad

o Conserve siempre el Perio Mate Powder en su frasco original, bien cerrado, seco y limpio.

e No utilizar después de la fecha de caducidad.

Mantenimiento de los tubos

e Es necesario limpiar y mantener adecuadamente la manguera de aspiracion, el eyector
de saliva, el separador, etc. para evitar la obstruccion de los tubos.

Procedimiento de funcionamiento

Para conocer el procedimiento de funcionamiento, consulte el Manual de instrucciones del
dispositivo de limpieza de las superficies dentales de NSK.

n Entorno de uso, almacenamiento y transporte

_ PRECAUCION

o No vuelva a envasar el Perio Mate Powder en ninguin otro envase que no sea el original.
Podria solidificarse y quedar inservible.

e Guarde el Perio Mate Powder lejos de la luz solar directa, en las condiciones ambientales
definidas a continuacion:

Temperatura Humedad Presion atmosférica
Entorno de uso 15-25°C (59-77°F)  |30-75% HR |700-1.060 hPa
Entorno de almacenamiento |15-25°C (59-77°F) [10-85% HR  [500-1.060 hPa

Entorno de transporte™ 15-25°C (59-77°F) [10-85% HR  |500-1.060 hPa
*No someta el producto a golpes, por ejemplo, dejandolo caer.

H Limitacién de responsabilidad

Sujeto a las disposiciones legales, NAKANISHI INC. no se hace responsable de ninguna
pérdida o dafio directo, indirecto, especial, incidental o resultante del uso de este producto,
sea cual sea el motivo, incluyendo la garantia, la responsabilidad contractual, la negligencia
0 la responsabilidad estricta.

En caso de que sea necesario desechar Perio Mate Powder, siga las instrucciones de su
agencia gubernamental local para la correcta eliminacion del producto.

Simbolos

Per la procedura operativa, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo per la pulizia
della superficie dentale NSK.

1 Condizioni di utilizzo, conservazione e trasporto

PR

Precaucion, Vea el manual de
instrucciones

I:E Ver el manual de usuario

B Unidad de embalaje

Conservar en un lugar seco

Limites de temperatura

Limites de humedad

REF | Numero de catdlogo Fabricante
El representante autorizado en la

LOT | Numero de lote Comunidad Europea

o i Bes<)

Identificacion Unica del .
dispositivo Caucidad
o A Nombre del dispositivo para Health
Producto sanitario Canada

La directiva 93/42/CEE de la UE Atencidn: U.S. La ley federal

™ se aplico al disefio y la restringe este dispositivo a la venta
o
C € S produccion de este producto por 0 en la orden de un médico

sanitario autorizado

El Properties

Envase de Perio Mate Powder: Frasco de 160 g, con pico / frasco de 20 ¢
Caracteristicas del polvo: Granos finos de un tamafio medio de 25 pm
Composicion: Glicina

Informacion de seguridad: Ficha de datos de seguridad segun el Reglamento (CE)

n°1907/2006 (REACH)
Consulte el siguiente enlace:

Italiano

Perio Mate Powder e una polvere di profilassi per la rimozione di concrezioni/depositi
sottogengivali e sopragengivali. In caso di applicazione sottogengivale, puo essere impiegata a
supporto della terapia per parodontiti e perimplantiti. Perio Mate Powder & destinata all'uso
con un dispositivo per la pulizia della superficie dentale NSK. Perio Mate Powder pulisce
delicatamente i denti, rendendone superflua la lucidatura.

Conservare queste istruzioni per 1'uso per tutta la vita utile del prodotto.

E Destinazione d'uso

Perio Mate Powder & destinato alle seguenti applicazioni:
Rimozione di concrezioni/depositi sottogengivali/sopragengivali da protesi (impianti inclusi).

Utente
Dentista, igienista dentale

Eta dei pazienti
A partire dai 2 anni

B Precauzioni di utilizzo e funzionamento

W Leggere attentamente le avvertenze e utilizzare il prodotto correttamente.

W Questi indicatori servono a consentire I'uso sicuro del prodotto e a evitare pericoli e danni
all'operatore e agli altri. La classificazione avviene in base al grado di pericolo, danno e
gravita. Tutti gli indicatori riguardano la sicurezza: assicurarsi di rispettarli.

Classe Grado di rischio

Condizioni specifiche che rendono la procedura clinica
A\ CONTROINDICAZIONI sconsigliabile perché eventualmente dannosa per il paziente.

Rischio che potrebbe causare gravi lesioni alle persone o
danni al dispositivo se le istruzioni di sicurezza non vengono
seguite correttamente.

Rischio che potrebbe causare lievi o modeste lesioni alle
persone o danni al dispositivo se le istruzioni di sicurezza
non vengono seguite correttamente.

A\ CONTROINDICAZIONI

e | pazienti che soffrono di bronchite cronica o asma non possono essere trattati con Perio
Mate Powder perché la fine miscela di aria e polvere puo provocare disturbi della
respirazione.

e (ualora I'aria raggiunga il sistema circolatorio, sussiste il pericolo di formazione di
alterazioni del tessuto enfisematoso e/o di embolie.

o Non usare Perio Mate Powder nel trattamento di pazienti:

1) affetti da malattie respiratorie,

A\ AWERTENZA

A\ ATTENZIONE

)

3) affetti da disfunzioni renali,

4) affetti da disturbi polmonari o cardiaci oppure da insufficienza ventilatoria,

5) che si avwalgono di valvole cardiache artificiali o articolazioni artificiali,

6) che presentano danni o anomalie alla cavita orale,

7) con iperemia, emorragie o infiammazioni nella cavita orale,

8) con la tendenza a sviluppare infiammazioni o infezioni alla membrana mucosa orale,

9) affetti da allergie. A seconda della costituzione del paziente, in casi estremamente rari
potrebbero verificarsi sintomi allergici o stomatiti. All’apparire di tali sintomi,
sospendere immediatamente I'uso del prodotto.

o Non usare Perio Mate Powder nel trattamento dei pazienti elencati di seguito. Se utilizzato
in tasche parodontali profonde su questi pazienti, il prodotto puo sviluppare infezione
batterica.

— Pazienti con infiammazione endocardiaca

— Pazienti incinte o in allattamento

— Pazienti con malattie contagiose

— Pazienti con immunodeficienza (neutropenia, granulocitopenia, agranulocitosi,
diabete, emofilia)

— Pazienti in terapia con radiazioni, chemioterapia 0 somministrazione di antibiotici

A\ AWERTENZA

e (Osservare le seguenti istruzioni quando si utilizza il dispositivo di pulizia della superficie

dentale di NSK per proteggere gli utenti, gli assistenti e i pazienti da questo prodotto:
— Utenti e assistenti:

Indossare protezioni per gli occhi, maschere e guanti
— Pazienti:

Proteggere il viso con un asciugamano o con occhiali protettivi
Lo spruzzo accidentale di polvere negli occhi puo causare gravi lesioni oculari. In caso di
contatto con gli occhi sciacquare immediatamente gli occhi con abbondante acqua e
consultare un oculista.

e Durante il trattamento di tasche parodontali profonde possono verificarsi infezioni
batteriche. Verificare la presenza di possibili limitazioni del trattamento nei pazienti ad alto
rischio (indebolimento generale del sistema immunitario, endocardite).

e (Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al trattamento con Perio Mate Powder
dovra essere comunicato al fabbricante e all'autorita nazionale competente.

A\ ATTENZIONE

e Non inalare Perio Mate Powder; assicurarsi di indossare una maschera.

e Non dirigere il getto di polvere su lavori protesici delicati durante il trattamento. La
superficie del materiale puo essere intaccata dal getto di polvere. Materiali da otturazione
come amalgama, composito 0 ceramica possono essere trattate con Perio Mate Powder.

e U.S. La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o sull’ordine di un medico
autorizzato.

Istruzioni ai pazienti

e Avvertire i pazienti che il consumo di bevande o alimenti (te, caffe, cibi solidi) nelle 2-3 ore
successive al trattamento pud provocare la colorazione dei denti.

Uso

e Seguire le istruzioni nel manuale d’'uso del dispositivo per la pulizia della superficie
dentale NSK.

e Usare Perio Mate Powder in conformita alla sua destinazione d'uso.

e Usare sempre un aspiratore durante il trattamento.

e FEvitare I'uso continuo per un periodo di tempo prolungato e permettere al paziente di
sciacquare la bocca, se necessario.

e Non rimettere la Perio Mate Powder nel flacone dopo averla rimossa da esso. Non
miscelare Perio Mate Powder nuova con polvere gia usata. In caso contrario, potrebbero
verificarsi ostruzioni del dispositivo di pulizia.

e Non spruzzare acqua su Perio Mate Powder. In caso contrario, potrebbe solidificarsi e
diventare inutilizzabile.

e Applicare uno strato di vasellina sugli angoli della bocca del paziente per evitare
essiccazione e screpolature.

e Agganciare una cannula di aspirazione sull'angolo della bocca del paziente in modo tale
che I'area sotto la lingua venga mantenuta asciutta. Per aspirare la miscela di acqua e
polvere che rimbalza dai denti, usare una cannula di aspirazione grande.

Polvere

e Scuotere il flacone di Perio Mate Powder prima di versarla nel dispositivo per la pulizia
della superficie dentale NSK. Assicurarsi che il coperchio sia ben chiuso prima di scuotere
il flacone di Perio Mate Powder.

e Introdurre Perio Mate Powder lentamente nel dispositivo per la pulizia della superficie
dentale NSK per evitare la formazione di polvere. Si consiglia di eseguire |'operazione in
un ambiente separato.

e Sollevare il beccuccio del flacone di Perio Mate Powder o svitare completamente il
coperchio.

o (ualora Perio Mate Powder venga versata a terra, si consiglia di pulire immediatamente
perché il pavimento diventera scivoloso.

e Assicurarsi di stringere completamente il tappo del flacone di Perio Mate Powder. In caso
contrario Perio Mate Powder potrebbe assorbire umidita che non puo essere rimossa dal
flacone.

Preparazione per il trattamento succ

essivo

e Rimuovere i residui di Perio Mate Powder dal dispositivo per la pulizia della superficie
dentale NSK.

e Eseguire le operazioni per la preparazione per il trattamento successivo in base a quanto
riportato nelle istruzioni per I'uso del dispositivo per la pulizia della superficie dentale NSK.

Conservazione e durata

e (Conservare sempre Perio Mate Powder nel suo flacone originale, ben chiuso, asciutto e
pulito.

e Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Manutenzione dei tubi

e La pulizia e la manutenzione corrette del tubo per vuoti, dell'aspiratore, del separatore
ecc. serve a prevenire |'ostruzione dei tubi.

A\ ATTENZIONE

e Sj prega di non riconfezionare Perio Mate Powder in un contenitore diverso dalla sua
bottiglia originale. Potrebbe solidificarsi e diventare inutilizzabile.

e Si prega di conservare Perio Mate Powder lontano dalla luce diretta del sole, nelle
condizioni ambientali definite di seguito:

Temperatura Umidita Pressione atmosferica
15-25 °C (59-77 °F) |30-75% RH |700-1060 hPa
Condizioni di stoccaggio  |15-25 °C (59-77 °F) |10-85% RH [{500-1060 hPa

Condizioni di trasporto* 15-25 °C (59-77 °F) [10-85% RH |500-1060 hPa
*“Non esporre il prodotto a urti di alcun tipo (ad esempio, non lasciarlo cadere a terra).

Condizioni di utilizzo

B Limitazioni di responsabilita

Conformemente alle disposizioni legali, la NAKANISHI INC. non pu0 essere ritenuta
responsabile per qualsiasi perdita o danno diretto, indiretto, speciale, incidentale o risultante
dall'uso di questo prodotto, qualunque ne sia il motivo, compresa la garanzia, la responsabilita
contrattuale, la negligenza o la responsabilita oggettiva.

@ Smaltimento del prodotto

In caso si renda necessario procedere allo smaltimento di Perio Mate Powder, seguire le
istruzioni dell'ente pubblico locale competente per il corretto smaltimento del prodotto.

Simboli

Attenzione, Vedere il Manuale
Istruzioni

/N
EE] Vedere il Manuale d'uso
o

Mantenere asciutto

Limiti temperatura

Unita di imballaggio Limiti umidita

REF | Numero di catalogo Produttore

Rappresentante autorizzato nella

LOT | Numero di lotto comunita europea

UDI | lIdentificativo unico del dispositivo

o ' A Nome del dispositivo per Health
Dispositivo medico Canada

E stata applicata la direttiva CE
C % 93/42/CEE nella progettazione e
S nella produzione di questo
dispositivo medico

B} Proprieta

Utilizzare entro (tempo)

Attenzione: U.S. La legge federale
limita questo dispositivo alla
vendita da o sull’ordine di un
medico autorizzato

S i Ees9)

Confezione di Perio Mate Powder: Bottiglia da 160 g, con beccuccio /

bottiglia da 20 g
Caratteristiche della polvere: Grani fini di una dimensione media di 25 pm
Composizione: Glicina

Informazioni sulla sicurezza: Scheda di sicurezza secondo il regolamento (CE) n.
1907/2006 (REACH)
Fate riferimento al link di seguito:

A

Portugués

0 Perio Mate Powder é um po profilatico para remogéao de aposi¢des/depdsitos na zona sub e
supra-gengival. Quando aplicado na zona subgengival, pode ser utilizado como coadjuvante
para apoiar a terapia de periodontite e peri-implantite. O Perio Mate Powder destina-se ao
uso no dispositivo de limpeza de superficie dentdria da NSK. Os dentes sdo cuidadosamente
limpos com Perio Mate Powder, o que faz com que nao seja necessario efetuar o polimento.
Estes Manuais de Utilizagdo ndo deverdo ser eliminados durante a duragdo da utilizacéo do
produto.

H Finalidade pretendida

Perio Mate Powder ¢ destinado a(s) aplicacéo/aplicacdes seguinte(s):

Remogao de aposigdes/depasitos na zona supragengival/subgengival e aposi¢des/depositos
em préteses (incluindo implantes).

Utilizador

Dentista, higienista dentario

Idade dos pacientes
A partir dos 2 anos de idade

E Precaucées de utilizacéo e operacao

M Leia atentamente estas precaucoes de seguranca antes da utilizagdo e utilize o produto
corretamente.

M Estas indicacGes destinam-se a permitir a utilizacdo do produto em seguranga, bem como
a evitar colocar-se em perigo e prejudicar-se a si € a terceiros. Estas sdo classificadas por
nivel de perigo, danos e gravidade. Todas as indicagdes dizem respeito a seguranca, pelo
que devem ser respeitadas.

Classe Grau de risco

= Condigoes especificas que tornam o procedimento clinico
A CONTRAINDICACOES indivisivel, pois pode ser nocivo para o paciente.

Um perigo que pode causar lesdes ou danos graves no
instrumento se as instrucdes de seguranca ndo forem
cumpridas.

Um perigo que pode causar lesées ligeiras ou moderadas
no instrumento se as instrugdes de seguranca ndo forem
cumpridas.

A\ CONTRAINDICAGGOES

e (s pacientes com bronquite crénica ou asma nao podem ser tratados com Perio Mate
Powder, pois a pulverizagdo de ar com Perio Mate Powder pode provocar problemas
respiratorios.

e Em caso de pulverizagdo de ar para dentro da circulagdo sanguinea, existe o risco de
embolia aérea e/ou alteragoes do tecido enfisematoso.

e Nao use Perio Mate Powder nos pacientes seguintes:

1) Pacientes com doencas respiratdrias

2) Pacientes com Ulceras severas nos orgaos digestivos

3) Pacientes com disfuncdes renais

4) Pacientes com problemas pulmonares ou cardiacos ou dificuldades respiratrias
5) Pacientes com valvulas cardiacas artificiais ou articulagoes artificiais

6) Pacientes com danos ou anomalias da cavidade oral

7)

8)

9

A Aviso

A\ CUIDADO

Pacientes com hiperemia, hemorragia, ou inflamagdo na cavidade oral

Pacientes com tendéncia a formar inflamagdes ou Ulceras na membrana mucosa oral
Pacientes com alergias. Dependendo da constituicdo do paciente, poderdo ocorrer
sintomas de alergia ou estomatite em casos muito raros. Se forem detetados tais
sintomas, interrompa a utilizagéo do produto imediatamente.

e Nao utilize Perio Mate Powder nos pacientes listados abaixo. Quando este produto é
utilizado em bolsas periodontais para estes pacientes, 0 mesmo pode provocar bacilemia.
— Pacientes com inflamag&o endocérdica
— Pacientes grdvidas ou lactantes
— Pacientes com doengas ou condices contagiosas
— Pacientes com imunodeficiéncias (neutropenia, granulocitopenia, agranulocitose,

diabetes, hemofilia)
— Pacientes sob tratamento por irradiagdo, quimioterapia, ou administracdo de um
antibiotico

A\ Aviso

e Respeite as seguintes instrugdes quando utilizar o dispositivo de limpeza de superficies

dentarias NSK para proteger os utilizadores, assistentes e doentes deste produto:
— Utilizadores e assistentes:

Utilize protecdo ocular, méscaras e luvas
— Doentes:

Proteja o rosto com uma toalha ou 6culos de protecéo
A projegdo acidental do pd para os olhos pode provocar lesGes oculares graves. Se este
produto entrar em contacto com os olhos, enxague imediatamente os olhos com &gua em
abundancia e consulte um oftalmologista.

e Pode ocorrer bacteremia no tratamento de bolsas periodontais profundas. Por favor esteja
atento as possiveis restricdes no tratamento de pacientes de alto risco (regra geral uma
imunidade enfraquecida, endocardite).

e Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagéo ao Perio Mate Powder devera ser
relatado ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.

A\ cuIDADO

e Nao inale o Perio Mate Powder; ndo se esqueca de utilizar uma méscara.

e Nao aponte o fluxo de pé para os protéticos sensiveis durante o tratamento. A superficie
do material podera ser afetada pelo fluxo de p6. Materiais de enchimento como
amadlgamas, composito, ou ceramica podem ser tratados com Perio Mate Powder.

e Alegislacao norte-americana limita a venda deste instrumento por ou sob encomenda de
um médico autorizado.

Instrucoes para os pacientes

e Por favor informe 0 seu paciente que o consumo de alimentos ou bebidas (chd, café,
alimentos) até 2 ou 3 horas ap6s o tratamento pode provocar manchas nos dentes.

Uso

e Siga as instrugdes no Manual do Utilizador do dispositivo de limpeza dentdria NSK.

e Use o0 Perio Mate Powder de acordo com o objetivo pretendido.

e Use sempre um dispositivo de sucgéo durante o tratamento.

e FEvite 0 uso continuo durante um longo periodo de tempo e permita que o paciente

enxague a boca se necessario.

N&o cologue o Perio Mate Powder de volta na embalagem apds a sua remogao. Nao

misture Perio Mate Powder antigo com o pd novo. Isto pode provocar a formagéo de

grumos no dispositivo de limpeza.

e Tenha cuidado para ndo salpicar agua no Perio Mate Powder. Caso contrario, o produto
pode tornar-se sdlido e inutilizavel.

e Espalhe vaselina nos cantos da boca do paciente para evitar que 0s mesmos sequem e
rachem..

A\ cuDADO

e (Coloque um aspirador de saliva no canto da boca do paciente, para aspirar e limpar a drea
por baixo da lingua. Para aspirar a mistura de agua e p6 desviada pelos dentes, utilize
uma grande céanula de sucgao

Po

e Agite a garrafa de Perio Mate Powder antes de encher o dispositivo de limpeza dentaria
da NSK. Aperte bem a tampa ao agitar a garrafa de Perio Mate Powder

e Encha cuidadosamente o dispositivo de limpeza dentdria da NSK com Perio Mate Powder
para evitar a formagao de poeira. Recomenda-se que o faga numa sala de tratamento em
separado.

e |evante o bico da garrafa de Perio Mate Powder ou desenrosque completamente a
tampa.

e Se 0 Perio Mate Powder cair para o chao, recomendamos que limpe imediatamente, pois
pode provocar escorregamento.

e Certifique-se de que aperta completamente a tampa do frasco de Perio Mate Powder. Se
ndo o fizer, o Perio Mate Powder pode absorver humidade que nao podera ser removida
do frasco.

Reprocessamento

e Elimine os residuos de Perio Mate Powder da superficie do dispositivo de limpeza dentdria
da NSK.

e Efetue o reprocessamento do dispositivo de limpeza dentéria da NSK de acordo com o
Manual do Utilizador.

Armazenamento e estabilidade

e Mantenha sempre o Perio Mate Powder na sua garrafa original, devidamente fechado,
Seco e limpo.

e Ndo utilize apos a data de expiragao.

Manutencao dos tubos

e A limpeza e manutencdo adequadas da mangueira de aspiragdo, aspirador de saliva,
separador, etc., € necessdria para evitar o entupimento dos tubos.

Procedimentos de operacéao

Para o procedimento de operagdo, consulte o Manual do Utilizador do dispositivo de limpeza
dentdria da NSK.

n Utilizacao, armazenamento e ambiente de
transporte

A\ cuiDADO

e Por favor ndo reembalar o Perio Mate Powder em nenhum outro recipiente que ndo seja
a sua garrafa original. Pode solidificar-se e tornar-se inutilizavel.

e Guarde o Perio Mate Powder longe da luz solar directa, sob as condicdes ambientais
definidas abaixo:

Pressao atmosférica
700-1.060 hPa
500-1.060 hPa

Temperatura Humidade
15-25 °C (59-77 °F) |30-75 % HR
15-25 °C (59-77 °F) |10-85 % HR

Ambiente de utilizagéo
Ambiente de
armazenamento
Ambiente de transporte * | 15-25 °C (59-77 °F) [10-85 % HR
“Nao exponha o produto a chogques ou impactos como uma queda.

500-1.060 hPa

H Limitacao de responsabilidade

Sujeito as disposicoes legais, a NAKANISHI INC. no pode ser responsabilizada por qualquer
perda ou dano directo, indirecto, especial, incidental ou resultante da utilizagao deste produto,
qualquer que seja 0 motivo invocado, incluindo garantia, responsabilidade contratual,
negligéncia ou responsabilidade objectiva.

A Eliminacao do produto

Se a eliminagdo do Perio Mate Powder for necessaria, siga as instrugbes da sua agéncia
governamental local para a eliminagéo adequada do produto.

Simbolos

C Cuidado, Consulte as instrucdes o

de funcionamento Mantar seco

EE] Consulte 0 manual de instrugdes Limitagdo de temperatura

B Unidade de embalagem

Ndmero de catalogo

Numero de lote

Limitago de humidade

Fabricante

E Q<)

Representante autorizado na
Unido Europeia

m
o
-]
m
i)

Identificagéo tnica do dispositivo Data de validade

L - A Nome do dispositivo para a Health
Dispositivo médico Canada

Cuidado: A legislagcdo norte-
americana limita a venda deste
instrumento por ou sob
encomenda de um médico
autorizado.

He

A diretiva da UE 93/42/CEE foi
C € % aplicada na concegdo e na
S produgdo deste dispositivo
médico

z
S

B} Propriedades

Embalagem de Perio Mate Powder: Garrafa de 160 g, com bico / garrafa de 20 ¢
Caracteristicas do pd: Gréos finos de tamanho médio de 25 pm
Composicao: Glicina

Informacdes de seguranca: Ficha de Dados de Seguranca de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)
Consulte o link abaixo:

InformacGes apenas para o mercado brasileiro.

Este documento é parte integrante do Manual de Uso deste equipamento
INFORMAGOES FAMILIA DE PRODUTOS SISTEMA DE JATEAMENTO
Cadastro ANVISA n° 81034250005

Autorizagdo de Funcionamento ANVISA Nr. 8.10342.5

Responsavel Técnico: Jodo da Silva Junior CREA-SC 101845-2
Fabricado por: NAKANISHI INC.

700 Shimohinata, Kanuma, Tochigi 322-8666, Japao

Importado e Distribuido por: NSK NAKANISHI AMERICA LATINA LTDA
Rua Blumenau, 735 - Sala 02, América, Joinville/SC, Brasil

CEP: 89204-251 TEL: +55 47 38046569

CNPJ: 18.485.226/0001-95

www.nsk-dental.com

Nederlands

Perio Mate Powder is een profylaxepoeder voor het verwijderen van sub- en supragingivale
aanslag/afzettingen. Bij subgingivaal gebruik kan het ook als hulpmiddel dienen ter
ondersteuning van periodontitis- en peri-implantitisbehandelingen. Perio Mate Powder is
bedoeld voor gebruik in het NSK-tandopperviakreinigingstoestel. Perio Mate Powder reinigt de
tanden op milde wijze, zodat polijsten daarna niet meer nodig is.

Bewaar deze gebruikshandleidingen voor raadpleging zolang het product in gebruik is.

Kl Beoogd gebruik

Perio Mate-poeder is bedoeld voor de volgende toepassing(en):
Het verwijderen van supragingivale/subgingivale afzettingen/aanslag en afzettingen/aanslag
op protheses (waaronder implantaten).

Gebruiker
Tandarts, mondhygiénist

Leeftijd van patiénten
Vanaf 2 jaar en ouder

ﬂ Voorzorgen voor gebruik en bediening

W Lees deze veiligheidsvoorschriften grondig door voor gebruik en let erop dat u het toestel
op gepaste wijze bedient.

W Deze richtlijnen helpen u om het toestel op een veilige manier te gebruiken, gevaar te
voorkomen en te vermijden dat uzelf of anderen verwondingen oplopen. Ze zijn ingedeeld
op basis van het gevaar, de mogelijke beschadiging en ernst die ze inhouden. Alle
indicaties hebben betrekking op de veiligheid. Let er dus op dat u ze altijd naleeft.

Categorie Risiconiveau

Specifieke omstandigheden waardoor de Klinische procedure
I 1T ][y [Z niet raadzaam is omdat ze schadelijk kan zijn voor de
patiént.

Risico op zwaar letsel of ernstige schade aan het toestel als
de veiligheidsinstructies niet correct worden nageleefd.

Risico op licht of matig letsel of lichte of matige schade aan
het toestel indien de veiligheidsinstructies niet correct
worden nageleefd.

A TRA-INDICATIES

e Patiénten met chronische bronchitis of astma mogen nooit behandeld worden met Perio
Mate Powder, aangezien de fijne straal van lucht en Perio Mate Powder tot
ademhalingsproblemen kan leiden.

e Als er lucht in de bloedstroom wordt geblazen bestaat er kans op luchtembolie en/of
emfysemateuze weefselveranderingen.

e Gebruik Perio Mate Powder niet bij de volgende patiénten:

1) Patiénten met aandoeningen van de luchtwegen
2) Patiénten met ernstige zweren in de spijsverteringsorganen

) Patiénten met nierdisfunctie

) Patiénten met een long-, hart- of ademhalingsstoornis

) Patiénten met kunsthartkleppen of kunstgewrichten

)

)

)

A\ WAARSCHUWING

A\ OPGELET

Patiénten met beschadigingen of afwijkingen in de mondholte

Patiénten met hyperemie, bloedingen of ontstekingen in de mondholte

Patiénten met aanleg tot het ontwikkelen van ontstekingen of zweren in het
mondslijmvlies

9) Patiénten met allergieén. Afhankelijk van de lichamelijke gesteldheid van de patiént
kan gebruik in zeer zeldzame gevallen tot allergische symptomen of stomatitis leiden.
De behandeling met het product moet onmiddellijk worden gestaakt indien zich zulke
symptomen voordoen.
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° éde;]rp (I;’erlo hﬁate:[poeld?rdnlet in; drztﬂ)alql eeg :naskejr.t aetsh etisch werk. et QVTIBLOTIKOD Klassificering Grad av risk Perio Mate Powder on tarkoitettu seuraaviin Kyttétarkoituksiin: -UDI Unik enhedsidentifikation g Bruges for Symboler
* Richt de poedersiraal tidens een behandeling riet op kwetsbaar prosthetisch werk. He [ Aromsonows | fka omstand or det Kiniska f Supragingivaalisten/subgingivaalisten kertymien/kerrostumien ja proteesien (mukan Iuki 15 % ST DB E LN DB - TNTK P 42 4%
N X NPOEIAONOIHEH Spec|f|ka omstand|gheter som gor det Kliniska forfarandet upragingivaalisten/subgingivaalisten kertymien/kerrostumien ja proteesien (mu aan lukien - . ° ;4(% ix@ﬁ%ﬁu%@ﬁ%ﬁl-lhlﬁé &L\‘C {F '5 (A §3.< ﬁ\@ﬁ
opperviak van het materiaal kan aangetast worden door de poedersiraal. Materialen voor A A\ KONTRAINDIKATIONER olémpligt eftersom det kan vara skadligt for patienten. implantit) kertymien/kerrostumien poistamiseen. Medicinsk udstyr CAN|  Enhedens navn fil Health Canada Y. BRTERL RHRNMD Y ET . i

vullingen zoals amalgamen, composiet en keramiek kunnen met Perio Mate Powder worden
behandeld.
e \olgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door

e Tnpeite TIC akOAouBee odnylec Kata tn Xprion TG OUOKELNC KaBaplopoh OSOVTIKWY
emdavelwv NSK yia tnv mpoatasia twv xpnotwv, Twv Bonbwv Kat Twv aoBevwy armo To
Tipoidv auTo:

& Forsiktig, se i driftsinstruksen Holdes torr

Veer forsigtig: Ifglge amerikansk o RHGIFLITOREEHT T, EFALZRITTRELTIEEL,

faderal lovgivning mé& denne enhed

Fara som kan resultera i allvarliga personskador eller
skador pa anordningen om sakerhetsinstruktionerna inte

Kayttaja
Hammasladkari, suuhygienisti

~ | overensstemmelse med det
c E @ europeeiske direktiv “Direktivom  [RxOn

A\ VARNING

of op voorschrift van een bevoegde arts. —  Xpriotec kat BonBo: foljs pa ett korrekt sétt. S medicinsk udst » kun slges af eller efter ordre fra e . = E =
: ) o . . - yr 93/42/EQF ; Se driftshandboken Temperaturbegrensning mEE IR [E
I.nslg(l)xrﬁ]téeers aan de patiént . ‘ (Dopde TPOOTATETIKA HATILY, HACKEC KAl yavTIa Fara som kan resultera i latta eller medelsvéra Potilaan ika en autoriseret lge. DE] FERIRE 15-25°C (59-77°F)  [30-75% RH 700-1,060hPa
" uw patiént dat eten of drinken (thee, koffie of voedsel) binnen 2 tot 3 uur na een — AdBevelc: , o ) ) A\ FORSIKTIGHET personskador eller skador p& anordningen om 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille Dansk E Egenskaber i i i RERE 15-25°C (59-77°F)  [10-85% RH 500-1,060hPa
Getl)frjinlgelmg VG TR . T 1 12T fMpooTaTéTe T0 MPOOWTIO HE HIa TETOET I} TIPOOTATEVTIKA yuahid. , sakerhetsinstruktionerna inte folis pé ett korrekt satt. Perio Mate Powder er et profylaktisk pulver til fiemelse af sub- og supragingival plak/ B Emballasjeenhet Fuktighetsbegrensning §Ai§; ii* 1505 —=H T1o . RH 1 060nP
e e e et NSK-tand iakreiniginastoestel 0 aK0UOI0G YEKAOOG TNC OKOVNG T HATIA HTIOpEi VA TPOKaAEGEL 00Bapo TpavATIopO. H Kaisittelya ja kayttoa koskevat varotoimet aflejringer. Nar det anvendes subgingivalt, kan det bruges som et supplement til at stotte Pario Mate Powder-emballage: 160 d flaske. med heakdetud/20 o flask MERET |15 5°C (59-77°F) -85% 500-1,060hPa
Gegruii |Szrirgc'\/::tselr|;0;dgeer ;Héesn 320;3,'18'? ge\gngdg doel andoppenviakreinigingsloestel EGVHGUT;\) U0 1Y Cﬂ%‘gfl 010 pdria, EEMAOVETE GPEOC Ta paTia He apBovo vepo Kat A\ KONTRAINDIKATIONER behandlingen af parodontitis og periimplantitis. Perio Mate Powder er beregnet til brug i erio Mate Powder-emballage: g flaske, med heldetud/20 g flaske REF | Katalognummer Produsent CERTHREDEEEZSZALNTEEL,
° o ¢ ) 4 ' OULPOUAEUTELTE EVAV 0GBAAUIATPO. Am3 i i ispti A4 12 kavts ikei NSK-instrumenter til rengering af tandoverflader. Teenderne rengeres forsigtiat af Perio Mate Egenskaber for pulveret: Fine korn med en gennemsnitlig starrelse pé 25 ym
: \(;‘.gﬁ;talg ltgﬁggﬁr?gegb:ﬁ?lgglrlln% :tltgg Sggéﬁtzzgtr%%ﬁglépoelen indien nodig ° g/lr}l\qpsiva HQOMH}?E’[ %am,npuluig ’K(]I('l m SspangurlKr] angr']’m)v Babiwv neploéowlmu)v ° |Izatiednter ?tom Iiderdav l}ronisk bronkit eII?rﬂastmr? |fjér 'imlla\/l beha;dlads mid P?[io Ma&e : ﬁ(zjigz?iangflz\g;ltll[?;rji%%ogti?éhv%?{ellg%?g?Egtee%g%t:\?;|Ji§eks?iytsae&goéﬁtﬁgig’:gevlgéraa ja vahinkoa Powder, hilket gor efter?olge%de polering unadvendig. g g1 Sammenseetring: Glycin Ot Partinummer Autorisert representant i Det B i&ayﬂm
. UAGKwy. MapakadeioBe Omwe Owoete TPOCOYN OE TBAVOUC TIEPIOPIOKOUE KATA TN owder eftersom den fina sprayen av Iuft och Perio Mate Powder kan fororsaka . ; . . ; ; IR : ; iani ledni i i i : europeiske fellesska
e Doe Perio Mate Powder niet terug in het flesje nadat u het eruit heeft gehaald. Meng geen sinulle ja muille. Ne luokitellaan vaaran, vahingon ja vakavuuden mukaan. Kaikki indikaattorit Disse betjeningsvejledninger bar ikke kasseres i produktets levetid. p p

f l erui Bepameia acbeviwv vPnAoL KvdhvoL (yevikd e€aoBeviopévn avoaia, evookapditida). andningsbesvar.

oud Perio Mate-poeder met nieuw poeder. Anders kan het reinigingsapparaat verstopt raken. o KaBe aoBapd Teplatariko ou TpokABNKe e ayéon e T Perio Mate Powder mipéret e Om luft blases in i blodet foreligger risk for uppkomst av emboli orsakad av luft, och/eller
e Pas op dat u geen water spat op Perio Mate Powder. Het poeder kan dan stollen en V0l KATAYYEMETAL OTNV KATAOKEVAOTIOL ETCUPELR KOl OTNY apposLa eBVIKT apyT). emfysem i vdvnaderna.

onbruikbaar worden. e Anvand inte Perio Mate Powder vid behandling av patienter:
e Smeer vaseline op de mondhoeken van de patiént om uitdrogen of barsten te voorkomen. A\ nPO30XH 1) med luftvagssjukdomar
e Plaats een speekselzuiger in de mondhoek van de patiént om het gebied onder de tong o Mnv eonvéete T okov Perio Mate Powder - ¢povtiote va ¢opére pdoka. 2) med allvarliga sér i matsmaltningsorganen

schoon te zuigen. Om ook het van de tanden afgeketste water/poedermengsel af te zuigen, o Mnv onuaSevete T porj TNG oKOVNG 0 euaioBnTo TPOOBETIKG PENOC KaTa T Bepareia. 3) med nedsatt njurfunktion

gebruikt u een grote canule. H emgavela tou UAKOD Hmopel emnpeactel amé m porj g okovng. YAKA yepiopatog 4) med lung-, hjrt- eller andningsproblem
Poeder . o Omwe apadyapara, o0vBeTa LAIKG 1 Kepapikd ropolv va urioBAnBolv e emetepyacia e 5) som har artificiella hjértklaffar eller artificiella leder
e Schud de fles Perio Mate Powder voordat u het NSK-oppervlakreinigingstoestel vult. Zorg dat Perio Mate Powder. 6) med skador eller avvikelser i munhalan
7)
8)
9)

Sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Sikkerhedsoplysninger: EEOBEICRSE, FH-SE, ARBOERICERT 2EEMEE,

MEIRE. HARE, AMEMEBREICOVT, R, ZHELOBE. B%
EE. BEEELGE. BEROMMAZMHT. —UDEEEZEDLEVEDE
A Enhetsnavn for Health Canada LET,

[ 6 JETEN0):

AUGORENDEZGEE, A BARADOETRICE > THAEBEYIZE
EZLTCESW,

SuRT—4

koskevat turvallisuutta. Noudata niita.

Unikt utstyrsnavn Bruk av

K Tilsigtet brug

Perio Mate Powder er beregnet til felgende anvendelse(r):
Fiernelse af supragingival/subgingival plak/aflejringer og plak/aflejringer pa proteser
(inklusive implantater).

Luokka Riskin aste

cl |
=4

[MD]  Medisinsk utstyr
—_— Forsiktig: I henhold til amerikansk

c € IN Samsyarer med CEfd'rekt'V foderal lovgivning mé denne
e «medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/ enheten kun selges av eller eter

EQF> ordre fra en autorisert lege.

Tietyt terveydentilat, joihin kliinisen toimenpiteen kéytt on
epéviisasta, koska se voi olla potilaalle haitallista.

Vaara, joka voi johtaa vakavaan loukkaantumiseen tai laitteen
vahingoittumiseen, jos turvallisuusohjeita ei noudateta oikein.

Vaara, joka voi johtaa lievaén tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen tai laitteen vahingoittumiseen, jos
turvallisuusohieita ei noudateta oikein.

A\ VASTA-AIHEET

A\ VASTA-AIHEET

LSRR 3T

A\ varoITUS Brugere

Tandlege, tandplejer

A\ HUOMIO

de dop goed dicht it als u de fles Perio Mate Powder schudt. o H opoomovsiakr vopoBeaia Twv HITA TieptopiCet TV TWANGN QUTAC TNG GUOKEURC amo 1 med hyperemi, bldningar eller inflammation i munhélan

Katomy evioAng adelodotnpévou 1atpol. som tenderar att fa inflammationer eller sér i den orala slemhinnan
008nyiec Tpog Toug acbeveic som har allergier. Beroende pa patientens kroppskonstitution kan allergisymptom eller
o [lapaka)eioBe OTWG evnpepPWaeTe ToUC aoBeveic oac Tt To Gayntoé 1 To ToTo (Todl,

Alder pa patienter B} Egenskaper

Fra 2 ar og op

e \ul het NSK-oppervlakreinigingstoestel langzaam met Perio Mate Powder om stof te
voorkomen. Het is aanbevolen om dit in een aparte behandelingsruimte te doen.
e Druk de tuit van de fles Perio Mate Powder omhoog, of draai de dop er helemaal af.

Perio Mate Powders emballasje: 160 g flaske, med tut / 20 g flaske

Norsk

stomatit orsakas i véldigt séllsynta fall. Sluta anvénda produkten omedelbart om

Teplox Katw aro tn yAwaoa va déxetal TAipn avappddnon. a tny avappddnon tou

— Patienter:

A\ FORSIGTIG skade pa instrumentet, hvis sikkerhedsinstruktionerne

e Als Perio Mate Powder op de grond terechtkomt, kunt u dit het beste onmiddellijk b 0\ LI ; ; g i i ; ; 2 ar Forholdsregler ved handtering og bru , , . o R Pulverets karakteristika: Finkornet med en gjennomsnittssterrelse pa 25 pm sy e ™ o
schoonmaken omdat het anzers glgd wordt. : g?ﬂ’ %%VQISIQV”TO) He0a G2 61 3 Gpec et Tn Bepaneia Hmope( Vi MOKASGR AekEtec a Anfa-?%aﬁ,?es%g}ﬁ}mt”epﬁzf,%er med patienterna som réknas upp nedan. Nér det anvénds e Kroonista keuhkoputkentulehdusta tai astmaa sairastavia potiaita i saa hoitaa Perio Mate B 9 999 9 Perio Mate Powder er et profylaktisk pulver som skal fierne sub- og supragingivalt plakk. Nar Sammenseining: Ghvsin g orreisepaeo & IR, RESAESR BRI
e Draai de dop van de fles Perio Mate-poeder volledig aan. Anders kan Perio Mate-poeder Xpiion i periodontala fickor hos dessa patienter kan baciller utvecklas. -jauheella, koska ohut ilmasuihku ja Perio Mate -jauhe voivat aiheuttaa hengitysvaikeuksia, W Lass disse sikkerhedsforskifter grundigt, for du bruger og betjener produktet korrekt. det anvendes subgingivalt, kan det brukes som et supplement il a stostte behandling av ' oining: ¥ ‘ ‘ .
vocht absorberen dat niet uit de fles verwiderbaar is. e AxohouBeite TIc 06nyiec oTo eyXewiBio XpraNG yia T cuckeur] KaBapiapos TG empvelag — Patienter med endokardiel inflammation e Josilmaa puhalletaan verenkiertoon, on olemassa embolian ja/tai kudosten emfysemaattisten M Disse anvisninger giver dig mulighed for at bruge produktet sikkert, forhindre fare og pe”?fjommTog pen_lmplamfltt' ie-rlo Mzt% Pgw&er eLtlltgnkt pruc Tor M er il enhet for Sikkerhetsinformasjon: Sikkerhetsdatablad | henhold il forordning (EU) nr. [Ti] mmsimEs@ /ﬂ/ SBEEHIR
Opwerking TV SovTIdy NSK. — Gravida eller ammande patienter muutosten riski. o skade pa dig og andre. Disse er Klassificeret efter grad af fare, skade og alvor. Alle tannflater. Tennene renses forsiktig med Perio Mate Powder, og gjor etterfglgende pussing 1907/2006 (REACH) ALEAEZ R mix
o Verwijder het restant Perio Mate Powder van het NSK-opperviakreinigingstoestel. e Xpnawonoteite Ty Perio Mate Powder adpdwva Lie Tov TIpoPAETOLEVO GKOTIO TNC. — Patienter med en smittsam sjukdom e Ald kayta Perio Mate -jauhetta seuraaville potilaille: anvisninger vedrarer sikkerhed, serg for at folge dem. ([))\'/em@bdlgk o 5 ikke K ]| duk bruk Se lenken nedenfor:
e Volg voor het opwerken van het NSK-opperviakreinigingstoestel de gebruikshandieiding. e XpOILOTOIETE TAVTaL pila 6 UOKELH avappodnang Kata T Bepameia. — Patienter med en immunbristsjukdom (neutropeni, granulocytopeni, agranulocytos, 1) Hengitystiesairauksista karsivat potilaat — Isse bruksanvisningene ma kke kastes sa lenge produktet er | bruk. B 2E3- A iR IR
OPBS|39 en §ti;/|bit“t§it o i do oriingle S cesioen ) o ATOOUYETE T GUVEXT) Xprion Yia peyaAo YPOVIKO SIGOTNG KaL EMITpEYTE oTov aoBevi) va diabetes, hemofil) é; EOE!:aaiv !0!::3 on vaikeita Taa‘ialum'%[ rﬁggp;ulatuskanavassa Klasse Grad af risiko Bl Tiltenkt bruk
e Bewaar Perio Mate Powder altijd in de originele fles, goed gesloten, droog en schoon. ' : : ; ~ Pati A st - - otilaat, joilla on munuaisten toimintahairi — - — T 13
e Niet te gebruiken na de houdbejaarheidsda?um. . ’ 5 E,\ZEAEX?ES ?ﬁoﬂﬁdﬂ’ Sé%xﬁfg?éemder 110V éxeTe Byael Tiiow oTo TOUKAAL My Eﬁﬁgﬂ,ﬂ?&am el s SRS G b veisagh, Sl B s 4) Potilaat, joilla on keuhkojen tai syddmen héiridita tai hengitysvaikeuksia A Specifikke forhold, der frarader den Kiniske procedure, : . . HhEnTES (HERES) M SEEE
Onderhoud van leidingen avayvOETE TIahid okovn Perio Mate Powder e véa. AaGOpETIKe, LTTOpEL va TOKANBEi 5) Potilaat, joilla on keinotekoinen sydénventtiii tai tekonivelié LONGIEITG ]S fordi den kan véere skadelig for patienten. Perio Mate Powder er beregnet pé folgende bruksomréde(r): . B 2 (5] (A dek P O IE 3t 44 3
o Om verstopte leidingen te voorkomen moeten de vacutimslang, speekselzuiger, centrifuge anodpagn TNE GUOKEUIC KaBapLOL0y, 6) Potilaat, joilla on suuontelossa vaurioita tai poikkeavuuksia ] . For fierning av supra-/subgingivalt plakk pa proteser (inkludert implantater). Ay &S A
enz. op de juiste manier gereinigd en onderhouden worden. o TpoGEETe va pinv piete vepd oty Perio Mate Powder. AlagopeTika Lmopei va yivel o Foj foljande instruktioner nér du anvinder NSK-enheten for rengdring av tandytor for att 7) Potilaat, joilla on hyperemia, verenvuoto tai suuontelon tulehdus Fare, der kan medfore alvorlig personskade eller skade Bruker
OTEPEd Kat akatdMnAn via xprion. skydda anvndare, assistenter och patienter fran denna produkt: ) el Jolla o BT Soas Maiol e (wepamna s Mo - A\ povARSEL pd instrumentet, fvis sikkerhedsinstruktionerne ikke . WMEEEHRTF g AR
B o Amhaote Balehivn 0TIC GKPEC T0V GTOATOC To QoBevr] yia va artoiyete fpavan 1 akdatyo. — Anvéindare och assistenter: 9 Pottlalath dJOlltla o a!lherg{ona.h PF’t”aﬁ” .teryf;ydentglastak r}lppue\r} a”t"f.rﬁ]'?‘o_'re't? ?f" bilver fulgt korrekt. Tannlege, tannpleier A&
k] Bedieningsprocedure e TomoBetote £vav eKTOEEUTPA GiEAOU OTNV GKPN TOU OTOATOC TOU A0BeVr], WOTE N Anvénd dgonskydd, munskydd och handskar suutuendusta vol aieutua myvin harvinaisissa tapausissa. Jos tallaisia oireita . i L ‘ NFHRBEDT/INA R
gsp havaitaan, lopeta tuotteen kéyttd valittomasti. Fare, der kan medfare let til moderat personskade eller Alder av pasienter AHDE. HRBTELUVERBLEDAEYIEEMERET A-ODF EREES 2 —

Raadpleeg voor de bedieningsprocedure de gebruikshandleiding van het Helyuatog vepol/oKovng, To OTIO(0 eKTPEMETAL Ao Ta GOVTIA, XpNalHOTIONoTe Evav Skydda ansiktet med en handduk eller skyddsglasogon o Ald kayta Perio Mate -jaunetta seuraavassa lueteltujen potilaiden kanssa. Kun sitd kdytetadn ikke biiver fulat korrekt Fra 2 dr og oppover BARAYE—TY, HARTICHERT 254, EAXBLUVSI VTS5V A e AR = L
NSK-opperviakreinigingstoestel. Heyaho KaBetrpa avappodnang. Om pulvret av misstag sprutas in i 6gonen kan det orsaka allvarliga 6gonskador. Om naiden potilaiden periodontaalisissa ientaskuissa, se voi aiheuttaa basillemiaa. Y : . . EREEEY K- T A-00RMEIE LCERTEEd, ARG, 8 R o j;%)_?ﬁ,ﬁf kY, K
2kovn produkten kommer i Ggonen, skolj omedelbart Ggonen med rikligt med vatten och = Potilaat, joilla on endokardiaalinen tulefdus H Forholdsregler for handtering og bruk HEEEERECTOEREENE LTVET, ARSERAEOEEHEL c € & EEJHEJ%%?E?ETJ (93/42/ aszl_gi%af’éﬁfﬁlgﬁﬂi
n Gebruik-, bewaar- en vervoersomstandigheden o Avakiviate T GIGAn T Perio Mate Powder Tiplv T EI0AYETE OTN) GUOKEUR KaBapiopol kontakta en dgonlikare. — Raskaana olevat tai imettavat potilaat — - rETY, 5 EEC) IZ#E& ADRFIZRESINT
’ NG empavelac Twv dovtidy NSK. BeBaiwBeite 0Tt T0 Kamdk! elvat GOIXTO eV QVaKIVE(TE o Vid behandling av djupa parodontala fickor kan bakteriemi upptréda. Overvdg eventuella — Potilaat, joilla on tarttuva sairaus tai tauti . . . : : - i . W Les disse sikkerhetsadvarslene naye far du bruker og handterer produktet. ) AERHBAEL. CHEAICASZARNOTELELNAEFRI-ES LT WFE9,
T §éAn e Perio Mate Powder. begréinsningar vid behandling av riskpatienter (forsvagat immunférsvar, endokardit). — Potilaat, joilla on immuunipuutostauti (neutropenia, granulosytopenia, agranulosytoosi, o Patienter med kronisk bronkitis eller astma ma ikke behandles med Perio Mate Powder, M Disse anvisningene finnes for at du skal kunne bruke produktet pa en sikker mate, og I
e Eigayete Ty Perio Mate Powder alya-olya atn UoKeur KaBapiopol Tng ETQAVELAE Twy e Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med anvandning av Perio Mate Powder eyt o fordi den fine spray af uft og Perio Mate Powder kan give dndedrastsbesvaer. unnga & utsette deg selv og andre for fare og skade. De er Klassifisert etter grad av fare, B &4
e Gelieve Perio Mate Powder niet te herverpakken in een andere houder dan de originele fles. Sovtihv NSK, (hate va amoduyete Tn okovn. Mpoteivetal va T KAVETe 0g pia SladopeTii ska rapporteras il tillverkaren och relevanta nationella myndigheter. — Potilaat, joille annetaan sadenoitoa, kemoterapiaa tai antibiootteja o Hvis luft blaeses ind i blodstrgmmen, er der risiko for luftemboli og/eller emfysematgs skade og alvorlighet. Alle anvisningene gjelder sikkerhet. Sgrg for & falge dem. n FEEAN

aiBouaa Bepareiac.
e Jmote T0 OTOMI0 TNC GLAANG TG Perio Mate Powder mpog ta emdvw, i EePidwate
EVTEAWC TO KATIAKL.

Het zou kunnen stollen en onbruikbaar worden.
e Gelieve Perio Mate Powder niet te bewaren in direct zonlicht, onder de hieronder bepaalde
omgevingsomstandigheden:

Perio Mate Powder& £ :
IN)F 45

160g7k kL, SEEOFE.720g7K b L
TR E25um D HA

vaevsandring.
A\ varorTUs e Brug ikke Perio Mate Powder pa falgende patienter:

e Noudata seuraavia ohjeita, kun kdytdt NSK:n hammaspinnan puhdistuslaitetta suojataksesi 1) Dem med luftvejssygdomme

A\ FORSIKTIGHET

e Andas inte in Perio Mate-pulver, anvdnd munskydd.

Grad av risiko

Klasse

NUYA AL PN FT—E, LTORREZERL
WAEL - HRBETROHEEY (1 b

Spesielle forhold som gjer den kliniske prosedyren

f ‘ i ; i { qué tn 2 snali ; kayttajia, avustajia ja potilaita talta tuotteelta: 2) Dem med sveere sér i fordojelsesorganerne IESICH ‘ . ‘ N
— B R SRR ® mediors orindrgar av de olis materilens KK, Finingamateral som amaigam - Kiytatjawstat 2 Do med nodset nyetondon. Il e, o et ke vare skadellg for pasienten B, R sy
. . Temperatuur Vochtigheid Luchtdruk o BePawbeite 0Tt ExeTe 0OIEE EVIENGC To KAMAKL TNC BEANG TG oKV Perio Mate komposit eller keramik kan behandlas med Perio Mate Powder. Kayf[a SQOJaIaseJa, naamioita ja kasineité 4) Dem med hjertel- og !ungeproblemer eller re_Spiratorisk svaekkelse N Fare som kan fore.til alvorlig personskade eller skade pa ERE REIER - #AI(EC) No. 1907/2006 (REACH)IZ &3

Gebruiksomstandigheden  |15-25°C (59-77°F)  |30-75% RV 700-1,060 hPa Powder. 3¢ avriBew) miepittwon, 1 okown Perio Mate Powder pTiopei va arioppogrger o FEnligt federal lag i USA far denna enhet endast saljas av eller pd ordination av en - gotﬂaat.k © owhkesl ta suoialaseil 5) Dem med kunstige hjerteklapper eller kunstige led enheten hvis ikke sikkerhetsforskriftene folges som de skal. HERIEN. mEREEL (EET—2L—F .
Bewaaromstandigheden 15-25°C (59-77°F)  |10-85% RV 500-1,060 hPa : uvpamél IV Bev UTTopEl vt amopaxpuvBet amo n GIaAn. legitimerad lakare. Jauhgglnaava?"sr\]’gossvg rfizkitg n?#%ﬁ assller'nﬁn ol atheutaa vakavan simivamman. Jos 673; Bgﬂ mgg ﬁkigf aeer'#-” ;fgé%e:]sge éllrggggpaglne;else I Fare som kan fore til lettere eller moderat personskade eller BEOER LT vy ESBLTIESL,
Vervoersomstandigheden®  |15-25°C (59-77°F)  |10-85% RV 500-1,060 hPa TAVETECEpYaOlD . . , , Patientinstruktion : T T e A iy y 1, Digdning € JUCHLEIULE - I skade pd enheten hvis ikke sikkerhetsforskriftene folges = n s
~Sel het product r?iet bloot aan stoten 05: schokke)n bijvoorbefald o0 et o Taters vallen o Adaipéote Ta umoefupata tne Perio Mate Powder amd tn ouokeur KaBapiopol e e Patienten bor upplysas om att intagande av foda (te, kaffe eller mat) under de forsta 2-3 tEIIOtf?,tlt,ﬁ.kPHTUU silmiin, huuhtele silmat valittomasti runsaalla vedelld ja hakeudu 8) Dem, der har tendens til at udvikle en betzndelse eller sar i mundslimhinden A\ FORSIKTIG! som de skal. ! 2 U EX& -:- A 1]

’ ' erhavelac Twv sovriwy NSK. timmarna efter behandlingen kan leda till missférgning av tinderna. Slimalaaxariin. 9) Dem med allergier. Afhaengig af patientens tilstand kan allergisymptomer eller '_ ok

. L e ExteNéoTe TV EMaveTeEepyaoia TG OUOKEURC KABapIOoU TNG EMAVELNS TwV SOVTIY Anvindning e Bakieremiaa voi esiintya hoidettaessa syvia paradontaalisia ientaskuja. Kiinnitd huomiota mundbeteendelse opsta i meget sjeeldne filfeelde. Hvis disse symptomer ses, skal R
B Beperking van aansprakelijkheid NSK aipguva e 1o evyeipi6io xpriang Te. o Folj instruktionerna i bruksanvisningen for NSK-tandrengéringsanordningen. mandofisie gﬂggﬁgz%i}ho'deﬁaesm KoikEANRUSK POt R BNl Iyl S s el b s A KONTRAINDIKASJONER B %20z
i . A , . . ) ; " . 2 ) . - - .

Behoudens wettelijke bepalingen kan NAKANISHI INC. niet verantwoordelijk worden gehouden AnoBiikeuon kat otabepornta : ST e : O i P Wite POl enlgnet e detaeenle i e Kaikista Perio Mate -jauhetta koskevista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava tané’k@dsbmmer 4 disse ati%nter kan de udvi?de bagillmi e Pasienter med kronisk bronkitt eller astma ma ikke behandies med Perio Mate Powder, B CERAOHITRT CNRELEDTIEEZ L BFEANELEE, ELIBE
voor enig verlies of schade (rechtstreeks, onrechtstreeks, speciaal, incidenteel, of voortkomend ¢ Alurnpelral ava tv Perio Mate Powder otnv apxii Tic ¢akn, kaAd Kkgtorn, oteyn o Anvang aliid utsugsanqrdnlng under behapdllngen. . = valmistajalle ja toimivaltaiselle valtakunnalliselle viranomaiselle Pati dp dok g i ] I da den fine luftsprayen og Perio Mate Powder kan forérsake pusteproblemer. WS

et oo b h Lot arant | I, o e Undvik kontinuerlig anvéndning under en l&ngre tid och 4t patienten skdlja ur munnen vid : ~ Patienter med endokarditis e Hvis Iuft slipper inn i blodaresystemet, er det fare for luftembolisme og/eller emfysematase BAEREEODRAL. HEERRCEFENNEEE. HEEOBOEAD
uit het gebruik van het product), ongeacht de opgegeven reden, inclusief garantie, contractuele o Mnv xpnotuoroleite Leta Ty npepopnvia Afeng. behov. A HuoMIO — Gravide eller ammende patienter EEEnTET ' ol JAprl ~ L PP
aansprakelijkheid, nalatigheid of risicoaansprakelijkheid SUVTAPNON TWV CWARVRV N — Patienter med smitsomme sygdomme ger. BECEBEZRAICHLT E2-ODENTT, BELEEFEORETI LY

A Product verwijderen

Volg de instructies van uw lokale overheidsinstantie om Perio Mate Powder op de juiste manier te

verwijderen.

Symbolen

°
EE] Zie gebruikshandleidin Temperatuurbearenzin A\ POZOXH e Fyll langsamt pd med Perio Mate Powder i NSK-tandrengdringsanordningen for att R e ] ’ lommer for disse pasientene, kan det danne seg basiller i blodet.
g g P 9 g S ——— 3 : Perio Mate Powd 5 Rl . undvika dammbildning. Det rekommenderas att utfora péfyliningen i ett separat ° \[a'!tajlatkuva.a pitkdaikaista kﬁyﬁoala il pot||aan huuhdellg Suu tarpeen muke;_a[l. ] i me_nlage. ' o — Pasienter medpbetennelse pé hjerteklaffene%endokarditt)
p un guo;geua(ere ek véou Tnv Perio Mate Powder ae oroloSrinote 6oyefo extoc behandlingsrum. o Al laita Perllo Mate Powder-Jau.hetta takaisin puII_oon sen poistamisen jalkeen. Ald 3ek0|ta e Bakteriemi kan forekomme ved behandling af dybe tandkgdslommer. Var opmaerksom pé — Pasienter som er gravide eller ammer
B Verpakkingsesnheid Vochtigheidsbegrenzing ;ggcanv apXIKA OGAN TE. Ba pmopouae va atepeotolndel Kat va yivel akatAnAn yia o Fill upp pipen pa Perio Mate Powder-flaskan eller skruva av locket helt. }[/Sg?gliugeno Mate Powder -jauhetta uuteen jauheeseen. Muutoin puhdistuslaite voi mtéligfa gleig;ansninger ved behandling af hgjrisikopatienter (generel svaekket immunitet, — Pasienter med en smittsom sykdom AE =
. ) } L ) : 2 . endokarditis). : . ; . : ST 7 m - T T
. ° I'IapaKa)\ouus anoer]Kg:uore my Perio Ma’te Powder HakpId am6 To ayedo NALGKO G, ° Sfrtg rzg%) ('j\g?taenzg\gdg #gﬂlﬂg{tpa golvet rekommenderas at det torkas upp omedelbart, e \Varo roiskimasta vettd Perio Mate -jauheelle. Muuten siitd voi tulla kiinteda ja e Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anvendelsen af Perio - (Fj:ast;e?ter r:T]Ed f(?lr.] immunsviktsykdom (neutropen, granulocytopen, agranulocytose, o 12 Eﬁﬁgﬁit FmENEFICHEALABVTIEEN, ERNEL

Catalogusnummer Fabrikant UM TiG TepIBAMOVTIKES GUVIKES ToU 0pi(oVTal TIApaKETu: : Kayttskelvotonta. Mate Powder, skal rapporteres il producenten og den kompetente nationale myndighed BIEES, M) FEENNHYET,

Medisch hulpmiddel

& GERichtlijn 93/42/EEG RxOnly| [cderale wetgeving mag dit apparaat Underhall av réren i i 5endin tai kierrd korkki i g e - - : : : Huis pulveret ved et uhell spraytes i @ynene, kan det forrsake alvorlig skade pé eynene. 7) OFERICFRI. Hil, REABHONZES
o ’ nl . Y . . . - f e Napsauta Perio Mate -jauhepullon nokka ylospéin tai kierrd korkki kokonaan auki. e Informer dine patienter om, at hvis de spiser og drikker (te, kaffe og mad) indenfor 2 til . o : A X J SIS P - JEI, s RIEDE D b sl
c € o petrefiende medsche alleen worden verkocht door of op Me v emdoAagn twv vopikwv Slatagewv, n NAKANISHI INC. dev pmopel va Bewpn6el * :ﬁ%l{:?n;z?i?gcg fgf Qn”f%?ﬁmgrlg % ?éjrgeingggén%irﬁ.sallvsug, avskilare och fiknande e Jos Perio Mate -jauhetta leviéé lattialle, on suositeltavaa puhdistaa se heti, koska siitd tulee 3 timer efter behandlingen kan det medfare misfarvning af teenderne. Hvis du far produktet i gynene, ma du umiddelbart skylle eynene med rikelig med vann og 8) OFEMMEIC K., =ENER LPTLNES

é Let op, volg de instructies in de

handleiding Droog bewaren

g0 i Ee <)

>

Apparaatnaam voor Health Canada

Voldoet aan de Europese

hulpmiddelen voorschrift van een bevoegde arts.

B Kenmerken

Let op: Volgens de Amerikaanse

) ) ) ¢ ) ) ) . . Powderl voi imed kosteutta, jota ei voida poistaa pullosta. Brug Perio Mate P il ilsi formal. i v
TR RO, T 0O I A Anvandningsprocedur hoomiiantary e 02 v pear 2 Sug Pero Ve Poer e o e e | o MBSITOL S AR AR AT AL, HTORED
Perio Mate Powder verpakking:  Fles van 160 g, met doseerpompje / Fles van 20 g B Anoppipn tou mpoidvrog e Poista Perio Mate -jauheen jaannokset NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteesta. e Undga kontinuerlig brug over lzngere tid, og lad patienten skylle munden ud efter e Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstat | forbindelse med Perio Mate Powder, skal WEART Y MoERTHE, BIEZSIERITENAHY FT.
Poederk ken: Fijne korrel t iddeld tt 25 P = =
oeder enr‘nerl en ”ne, 0rfels met een gemicaelde grootie van < im Otav ) anéppwn e Perio Mate Powder eivar avaykaia, akohouBroTe TIC 0Bnyiec Tou anvandningsproceduren. mukaisesti. e Put ikke Perio Mate Powder tilbage i flasken, nar det er blevet taget ud af flasken. Bland A\ FORSIKTIG! - &E_EQ)EEP . E;qu)%%
Samenstelling: Glycine LOTIKOD G0C SMUBGI0D HO0EA Vid T KATiTAN QTG00 Tob TOoIBVIo Varastointi ja stabiilisuus ikke gammelt Perio Mate-pulver med nyt pulver. Ellers kan det forérsage tilstopning af ; Y= - BERROEE e - ’
Veiligheidsinformatie: Veiligheidsinformatieblad volgens Verordening (EG) . C ONHO0l0U Gopea va T fIAT TIOPPLYA TOU TPOIOVTOG. n Anvéandnings-, férvarings- och transportmiljé e Siilyta Perio Mate -jauhe aina sen alkuperaisessd pullossa, joka on oikein suljettu, kuiva ja renggringsenheden. ° :T(i”o M;te PIOWd?r ma ikke '””f”des?_ts,etrg fortattl dku brgkedr maske.b - . - ﬁﬁ*éﬁﬁ(ﬂqﬂﬁk;ﬁ’i‘ﬁs BB A E. MIBRIBRAE. FEFRTR.
1907/2006 (REACH) puhdas. e Var omhyggelig med ikke at sprajte vand pa Perio Mate Powder. Det kan blive en fast O LG B MINESIAIED 1O Sl il eitsll mens M [ m&mwE) DEE

Verwijzen naar link hier beneden:

] Packa inte om Perio Mate Powder i nigon annan behéllare &n originalflaskan. Det kan da Imuletkun, syljenpoistimen, erottimen jne. asianmukainen puhdistus ja huolto on suoritettava ihj i 4 omra e | henhold til amerikansk foderal lovgivning mé denne enheten kun selges av eller etter
. 5 E ) ) e o s el e g g ° Uk_ u ‘kkyj poistimen, erc Ik enj lanmukainen punaistus ja nu uoritettav e Placer et spytsug i hjwrnet.af patientens mund, sa omradet under tungen suges rent. ordre fra en autorisert lege. o MM BIEEEREQERAMIL. fiE. FURAY . BEEARLUIH
. Mpoagoyr), ouuBOUAEUTELTE TIC Na SiTnosital aTews Stelna och DIl obruxoart. putkien tukkeutumisen estamiseksi. Brug en stor sugekanyle til at opsuge vand/pulverblandingen, der kastes tilbage fra Pasientinstruksi A T s s, . HR
/ \  odnyiec xprong np ¥ e Forvara Perio Mate Powder skyddat mot direkt solljus i de miljoer som definieras nedan: teenderne. asientinstruksjoner e , , SIRET BOBTUTET>TLESLY,
Pulver e Gjor pasienten oppmerksom pd at inntak av mat eller drikke (te, kaffe eller mat) mindre - W& -TIREIUb
D;i] BAETE eyyelpiBio yprionc /ﬂ/ Meplopiapie Beppokpaciac Temperatur Fuktighet Atmosfarstryck Toimintamenettely e Ryst flasken med Perio Mate Powder for det fyldes i NSK-instrumentet til rengering af Brﬁrl](n 2-3 timer etter behandling, kan forarsake misfarging av tennene. Egﬂﬁﬁ~ RARY. VR—TJEERT S
oA ok o 770 75 0 _ tandoverflader. Serg for at stramme kapslen, nar du ryster flasken med Perio Mate . ’ NP ; - o= _ _
AlrlwananmgsernJo 15-25 OC (59-77 DF) 3075 % AL 700-1 060 hPa Katso kayttoohjeet NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen kayttdoppaasta. Powder. e Folg instruksjonene i driftshandboken til NSK-renseenhet for tannflater. .. BEEZE AL, if:liﬁ':a%ﬂﬂﬁﬁs{%;%?‘éc X N
. . . , Férvaringsmiljo 15-25 °C (59-77 °F) |10-85 % RL 5001 060 hPa o F 3 kal Perio Mate P fyides | & NSK-i i o Bruk Perio Mate Powder i henhold il filtenkt bruk. BOTAMMEBICRATL—LIBRE. EEQOBD7AZES| ST
B Movada ouokevaoiag @ [eploplapoe vypaoiag — or at undga stv, skal Perio Mate Powder fyldes langsomt pa NSK-instrumentet ti o ikl s s el o Ao Lo E s LAE -
EAAnvika Transportmilj6* 15-25 °C (6977 °F) |10-85 % RL 5001 060 hPa Bl Kaytts-, varastointi- ja kuljetusymparisto renggring af tandoverflader. Det anbefales at gore det i et separat behandlingsrum. aflid sug un g . . IBROABYET . HARGHBIZASFBRET CIRKENKT
~Utsatt inte produken for stGtar genom att tll exempel tappa den ’ e Vip tuden af Perio Mate Powder-flasken opad, eller skru kapslen helt af e Unnga kontinuerlig bruk over lengre tid, og pass pa at pasienten skyller munnen etter Bzx#L. RREOBMERITTIESL,
H Perio Mate Powder eivat pia okovn mpodUAAENG yia tnv adaipeon UTIOOVAIKIG Kal UTIEPOVAIKIC ApIBHOC KaTaAGyou M Kataokevaotrc P g peltapp ' Hp' Perio Mate Powder bii dt o3 pl 't befal é)  at : & il il behov. ° MEIX. FWRTy FEBBETHREZICRLET HAEEAHY F
ovaowpevanc/evandBeanc. Otav epappoleTar UMoouAIkd, propel va xpnatomondet we foriBnua - ' E Ansvarsbegrénsning A VAROITUS ° d(\el’ltsvilirlli?/e gélla? owder bliver spredt pa gulvet, anbefales det at gere rent straks, fordi o Ikke hell Perio Mate Powder tilbake pa flasken etter at det har blit tatt fra flasken. Ikke . BRI PEE (—BMEEEADET. DRER) AR 2
1o va uroatnpi€et T Bepareia e meplodovtinibag kat e meplepdutevparitidac. H Perio Mate ] ; 0UCLO00TNLEVOC QVTITPOOWTIOC - 0 X , o i : I i : _ 23 gy it £
Do Og&gml”vm e Ko B i oK. T e LOT| Apuoc naprisa oty Eopuntic koGt o A\la pakkaa Perio Mate -jauhetta udelleen mininkadn muuhun astiaan kuin sen alkuperaiseen o Sorg for at skrue heetten helt fast pé flasken med Perio Mate Powder. Hvis du ikke gor Péf]g?@rigfgmﬂétgf'o Mate-pulver med mytt pulver. Det kan fore il tistopping av . %EE_%;3@;@“&';%;&;;;&1&3 [ —
kabapiCovrat anaa arno v Perio Mate Powder, kaBlotdvrag meptttd tnv emaxkohoudn oti\Bwan. XUOAKINOIGTK TAUTONoiNG I den utstréckning juridiska bestammelser tillater det kan inte NAKANISHI INC. héllas ansvarigt pulloon. Jauhe saattaa kovettua ja muuttua kayttkelvottomaksi. . . dette, kan det medfore, at Perio Mate Powder absorberer fugt, som ikke kan fiernes fra o Pass pa & ikke sprute vann pa Perio Mate Powder. Ellers kan det bii hardt og ubrukelig. = ﬁrg{ﬁﬂ:; BRENGH Y ET ¢ LR : =
AIaTRPROTE QUTEC TIC 08NYiEe YpANG kaB’ OAN T SIAPKELQ YPAOMC TOU TPOIOVTOC. uDI oungu Ug N non g Xprian and for négra forluster eller skador som &r direkta, indirekta, sarskilda, oférutsedda eller ett e Stilyta Perio Mate -jauhe aina paikassa, jossa se on suojassa suoralta auringonpaisteelta flasken. o For Tl o s Erie S Ut o Ao T hGogipIeRe = g
! resultat av anvandningen av den hdr produkten, oavsett anledning, inklusive garanti, alla méaritlyissd ymparistolosuhteissa: Rengoring - , , , e Plasser en spyttsuger inn ved pasientens munnviker, slik at omradet under tungen suges Az B
n MpoPAeTopevn Xprion laTpIKr} GUOKeUT} CAN| Ovoua ouokeurc ywa tov Health avtalsenligt ansvar, misskétsel eller strikt ansvar. _ i ° LFJ]gfm rester af Perio I}Aa’\t‘g;qwqer fra I;ISth—}lnstrumqntet t;l {en(gj@nnrgf;laé taqdﬁveﬁlalge;.l rent. Bruk en stor sugekanyle for & suge opp vannet/pulverblandingen som avledes fra e ABBEWALAENTL XLy, BFTRIEEELTL 00,
Canada Lampotila Kosteus lImakehan paine e Udfor rengeringen a -instrumentet til rengering af tandoverflader i henhold i tennene. o AEMIL. HHEtEAY k. BRI ALBI-EEBESLAENTL &
. ) . . . : T S S - brugsvejledningen. M=k . ~ b <E & <
H akovn Perio Mate Powder mipoopiCetat yia Tic akoAouBe edappoye: Mpogoxii: H opoamovsiai ﬂ Kassering av produkt Kayttoymparistoa 15-25°C (5977 °F)  |30~75 % suhteelinen |700-1 060 hPa Opbevaring og stabilitet Pulver . , W, REEEDITBEBRNABHYET, PIILAL. EEM. THFtES
Agaipean UTOOUNIKIC Kat UTIEPOUNIKIIC GUOOWPEUONC/EvaToBEanC Kal ouaowpevonc/evarnoBeanc oe . Zuppopdaverar otny Evpuwnciikii vopoBeaia Twv HA TieplopiCel - , , . . iimankosteus e Opbevar altid Perio Mate Powder i den originale flaske, forsvarligt lukket, tort og rent. o Rist flasken med Perio Mate Powder far du fyller det i NSK-renseenhet for tannflater. Sarg S v EOMHTELNI-FTIEY - BT, AARTRETEET,
T(POOBETIKA PN (GUUTEPLBAVOLEVWY TwV ELUTEDHATIY). c € S o8nyia CE umd Ty “Odnyia Rx Onl TV TGANON QUTAC TNC GUOKEUAC Nar det &r nodvandigt att kassera Perio Mate Powder ska lokala myndigheters instruktioner for Varastointiymparistd |15-25 °C (59—77 °F) |10-85 % sunteellinen |500—1 060 hPa e Brug det ikke efter udigbsdatoen for a skru fast lokket for du rister pa flasken med Perio Mate Powder. . o FEEHEIZEY. COTNARADREIZ. BFEE--EMIZLS
Xoriote S Jatpikic ouoKeurc 93/42/EEC” Qn6 1 KTOTWY SVIOAAC korrekt kassering av produkten foljas. iimankosteus Vedligeholdelse af ror ‘ o Fyll Pgnfo ll;/lgtel Pow(;ie& anq[somt |nrt1 LNEK—&(ﬁnseenhet for tannflater for & unnga stov. Det BR5E. E=EXZDIERICKSBRFEICHIBESNTLNET,
, , , , a6eto8otNHEVOU 1aTpoU. - po—— o or (FoT o oo , = e Passende renggring og vedligeholdelse af vakuumslangen, spytsug, separator osv. er &I ENUEIEILE Q1S Qe | SRRy, BEANDET N _ .
Obovriatpoc, €I6IKOC OTOHATIKIC LYLEWNC Symboler Kuljgtusympéristd 15-25 °C (59-77 °F) ?Ir?waﬁﬁos/?esﬁshtee”men 500-1 060 hPa edvondin for%t fo?hin%re tils?topniﬂg af a1, gen, spytsug, sep ° lf(;gt av tuten pé flasken med Perio Mate Powder i retning oppover, eller skru lokket helt ° gf%éﬁ?%ﬁﬁ?ﬁ@@ EEMROHIUMBEIEZELSICERE

HAia twv agBevav
la nAikieg amod 2 etwv Kat avw

B Npogulateic xepiopod Kat xprionc

e Anareital Kat@MnAo¢ KaBaplopdc Kal ouvtrenon Tou owArva avappodnang, Tou
EKTOEEVTrPA aieAov, TOV SlaywpLoTr| KTA yia TV amouyr TS Gpayic Twv owARVWY.

AwadiKaoia xpriong

la ™ dladikacia xprong avatpétte ato eyxelpidlo Xprang TG OLOKELNC KaBaplopol Tng
emdavelag Twv dovtimv NSK.

¥ Xprion, amodrikevon kat tepIBAAAOV PETADOPAG

* Mnv Tpavtadete TO TIPOIGY, Yia TIaPAdELYUa Unv TO adriveTe va TETEL.

B nepiopiopog svdivng

umelBuvn yia omoladrmote anwAela 1 {npia apeon, €upeon, eIk, Tuxaia 1 IOV TIPOKUTITEL
Qamo T Xprion autol Tou TPOIOVToG, yia omolovonmote 60Bévta Adyo, aupmepthapBavopévng

T0pBoAa

B 160tnteg

Yuokevaaia tne Perio Mate Powder:
XOpOKTNPIOTIKA TG OKOVNC:

O1aAn 160 g, pe otopio / ¢ 20 g
N\eTITol KOKKOL IETOU LigyEBoug 25 pm

Sétt inte tillbaka Perio Mate Powder i flaskan efter att den tagits ur. Blanda inte gammalt
Perio Mate Powder med nytt pulver. Annars kan det leda till igensétining av
rengoringsenheten.

Var noga med att inte stanka vatten pa Perio Mate Powder. Det kan ge pulvret en fast form
och gora det oanvandbart.

Smorj in patientens mungipor med vaselin. Detta forhindrar uttorkning och sprickor i
mungiporna.

Hang den lilla salivsugen i patientens mungipa pa sa sétt att den suger rent under tungan.
For att suga bort vatten/pulverblandning som studsar bort frén tdnderna anvands den
stora sugen.

Pulvret

Skaka Perio Mate Powder-flaskan innan du fyller pa NSK-tandrengéringsanordningen med
pulvret. Se till att locket sitter &t ordentligt nar du skakar Perio Mate Powder-flaskan.

Se till att skruva at locket helt pa flaskan med Perio Mate Powder. Om detta inte gérs kan

Forvara alltid Perio Mate Powder i originalflaskan, ordentligt sténgd, torr och ren.
Anvénd inte produkten efter utgangsdatum.

Se bruksanvisningen for NSK-tandrengéringsanordningen fér mer information om

A\ FORSIKTIGHET

Ara hengitd Perio Mate Powder -jauhetta; muista kéyttdd maskia.

Ald kohdista jauhesuihketta herkk&dn proteesityohén hoidon aikana. Jauhesuihku voi
vahingoittaa materiaalin pintaa. Amalgaami-, komposiitti- tai keraamiset taytteet voidaan
késitelld Perio Mate -jauheella.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin laillistetun I&8kérin toimesta tai
taméan maarayksesta.

Ohjeita potilaille

lImoita potilaalle, etté sydminen tai juominen (tee, kahvi tai ruoka) 2—3 tunnin sisélld hoidon
jalkeen voi aiheuttaa hampaiden tahraantumista.

Kayttd

Noudata NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen kdyttdoppaan ohjeita.
Kayta Perio Mate -jauhetta sen aiottuun kdyttotarkoitukseen.
Kéayté aina imulaitetta hoidon aikana.

puhdistuslaitteeseen. Kirista korkki, kun ravistat Perio Mate -jauhetta.
Lisdd Perio Mate -jauhe hitaasti NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteeseen pélyn
valttdmiseksi. On suositeltavaa tehda se erillisessa hoitohuoneessa.

liukas.

Muista kiristdd Perio Mate Powderl -pullon korkki kokonaan. Jos ndin ei tehdd, Perio Mate

Suorita NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen jalleenkésittely sen kayttohjeen

Al4 kaytd vimeisen kéyttopaivan jalkeen.

Putkien huolto

& Férsiktighet, se instruktionsboken T Hall produkten torr

* Al altista tuotetta iskuille, kuten pudottamiselle.

B Vastuun rajoitus

— Patienter med enimmundefektsygdom (neutropeni, granulocytopeni, agranulocytose,
diabetes, haemofili)
— Patienter i stralebehandling, kemoterapi eller antibiotikabehandling

A\ ADVARSEL

e Ver opmaerksom pa felgende anvisninger, nar du bruger NSK-tandoverfladerenser for
at beskytte brugere, assistenter og patienter mod dette produkt:
— Brugere og assistenter:
Brug gjenveern, masker og handsker
— Patienter:
Beskyt ansigtet med et handklaede eller beskyttelsesbriller
Hvis pulveret ved et uheld sprejtes i gjinene, kan det fordrsage alvorlig gjenskade. Hvis
du far dette produkt i gjnene, skal du straks skylle gjnene med rigeligt vand og kontakte

o |fplge amerikansk faderal lovgivning ma denne enhed kun salges af eller efter ordre fra
en autoriseret lege.
Vejledning til patienter

Anvendelse
e Fplgvejledningenibrugsvejledningen til NSK-instrumentet til rengering af tandoverflader.

behov.

masse og ubrugeligt.
e Smer vaseline pa hjsrnerne af patientens mund for at undga udterring og revner.

Brugen

Ikke bruk Perio Mate Powder pa fglgende pasienter:

1) De som har luftveissykdommer

2) De som har ulcus (sér som skyldes sykdom) av alvorlig grad i fordgyelsesorganene

3) De som har nedsatt nyrefunksjon

4) De som har lunge- eller hjerteforstyrrelser eller ventilatoriske svekkelser

5) De som bruker kunstige hjerteklaffer eller kunstige ledd (proteser)

6) De som har skader eller avik i munnhulen

7) De som har hyperemi, bladning eller betennelse i munnhulen

8) De som har lett for & utvikle betennelse eller sar i munnens slimhinner

9) De som har allergier. Produktet kan i sveert sjeldne tilfeller forarsake allergisymptomer
eller stomatitt, avhengig av pasientens helsetilstand. Stopp umiddelbart & bruke
produktet hvis slike symptomer oppdages.

Ikke bruk Perio Mate Powder for pasienter oppfart nedenfor. Nar det brukes i periodontale

— Pasienter som gjennomgar stralebehandling, kiemoterapi, eller far et antibiotikum

Bruk vernebriller, maske og hansker
— Pasienter:
Beskytt ansiktet med et handkle eller vernebriller

oppseke oyelege.
Bakteriemi kan oppsta ved behandling av dype periodontale lommer. Veer oppmerksom pa
mulige restriksjoner ved behandling av heyrisikopasienter (generelt svekket immunitet,

rapporteres til produsenten og kompetente nasjonale myndigheter.

Materialtes overflate kan skades av pulverstrgmmen. Fyllingsmateriale som amalgam,
kompositt eller keramikk kan behandles med Perio Mate Powder.

Hvis Perio Mate Powder blir strodd pa gulvet, anbefales det a fierne det umiddelbart, da
det blir glatt.

Pass pa at du skrur korken til flasken med Perio Mate Powder helt pa. Hvis du ikke gjor
det, kan det fare til at Perio Mate Powder absorberer fuktighet som ikke kan fiernes fra
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