
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.

1 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

2 Precautions for Handling and Operation

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

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

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

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

 CONTRA-INDICATIONS

	● 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.

	● In case air is blown into the blood stream, there is a risk of air embolism and/or 
emphysematous tissue changes.

	● Do not use Perio Mate Powder on the following patients:
1)	 Those with respiratory diseases
2)	 Those with severe ulcers in digestive organs
3)	 Those with renal dysfunction
4)	 Those with lung or cardiac disturbance or ventilatory impairment
5)	 Those who use artificial cardiac valves or artificial joints
6)	 Those with damage or abnormality in the oral cavity
7)	 Those with hyperemia, hemorrhage, or inflammation in the oral cavity
8)	 Those that tend to develop an inflammation or sores in the oral mucous membrane
9)	 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.

	● 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

 WARNING

	● 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.

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

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

 CAUTION

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

	● U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

 CAUTION

Instructions to patients
	● 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.
Use

	● 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.

Powder
	● 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.

Reprocessing
	● 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.
Storage and stability

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

Maintenance of pipes
	● Appropriate cleaning and maintenance of the vacuum hose, saliva ejector, separator, 

etc. is required to prevent clogging of pipes.

3 Operation Procedure

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

4 Use, Storage and Transportation Environment

 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 
Environment*

15-25°C (59-77°F) 10-85% RH 500-1,060hPa

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

5 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.

6 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.

7 Symbols

Caution, Consult operation 
instructions Keep dry

See operation manual Temperature limitation

Package unit Humidity limitation

Catalog number Manufacturer

Batch number Authorized representative in the 
European community

Unique device identification Use by

Medical device Device Name for Health Canada

 

Conforms to CE European 
Directive of “Medical device 
directive 93/42/EEC”

Caut ion :  U .S .  Federa l  law 
restricts this device to sale by or 
on the order of  a l icensed 
physician.

8 Properties

Perio Mate Powder packaging: 160 g bottle, with spout / 20 g bottle

Powder characteristics: Fine grains of an average size of 25 µm

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 unterstützen. Perio Mate Powder ist für die Verwendung in einem 
NSK-Pulverstrahlgerät vorgesehen. Mit Perio Mate Powder werden die Zähne schonend 
behandelt, sodass keine anschließende Politur notwendig ist.
Diese Gebrauchsinformation ist für die Dauer der Verwendung des Produktes 
aufzubewahren.

1 Anwendungsgebiete

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

Benutzer
Zahnarzt, Zahnhygieniker

Alter der Patienten
Für Patienten ab einem Alter von 2 Jahren

2 Sicherheitsanweisungen für die Handhabung und 
Bedienung

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise vor dem Gebrauch sorgfältig durch und betreiben 
Sie das Produkt ordnungsgemäß.
Diese Symbole dienen zur sicheren Verwendung des Produkts und vermeiden Gefahren 
und Schäden für Sie und andere Personen. Sie sind nach Gefährdungs-, Schädigungs- 
und Schweregrad klassifiziert. Alle Symbole beziehen sich auf die Sicherheit. Sie sind 
unbedingt zu befolgen.

Klasse Risikograd

 KONTRAINDIKATIONEN
Spezifische Bedingungen, die das klinische Verfahren 
nicht ratsam machen, weil es für den Patienten schädlich 
sein kann.

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

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

 KONTRAINDIKATIONEN

	● Patienten, die unter chronischer Bronchitis oder Asthma leiden, dürfen mit Perio Mate 
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 emphysematöser Gewebeveränderungen.

	● Verwenden Sie Perio Mate Powder nicht bei folgenden Patienten:
1)	 Patienten mit Erkrankungen der Atemwege
2)	 Patienten mit schweren Geschwüren an den Verdauungsorganen
3)	 Patienten mit Nierenfunktionsstörungen
4)	 Patienten mit Lungen- oder kardialen Störungen oder Beeinträchtigung der Atmung
5)	 Patienten mit künstlichen Herzklappen oder künstlichen Gelenken
6)	 Patienten mit Schäden oder Anomalien in der Mundhöhle
7)	 Patienten mit Hyperämie, Blutungen oder Entzündungen in der Mundhöhle
8)	 Patienten, die zur Entwicklung von Entzündungen oder Geschwüren in der 

Mundschleimhaut neigen
9)	 Patienten mit Allergien. Je nach Konstitution des Patienten können in sehr seltenen 

Fällen allergische Symptome oder Stomatitis verursacht werden. Stellen Sie die 
Verwendung des Produkts sofort ein, wenn derartige Symptome festgestellt 
werden..

 KONTRAINDIKATIONEN

	● Verwenden Sie Perio Mate Powder nicht bei den nachfolgend aufgeführten Patienten. 
Beim Einsatz in den Parodontaltaschen dieser Patienten kann das Produkt die Entwicklung 
von Bazillemie verursachen.

	– Patienten mit endokardialen Entzündungen
	– Schwangeren und stillenden Patientinnen
	– Patienten mit ansteckenden Krankheiten
	– Patienten mit Immunschwächekrankheiten (Neutropenie, Granulozytopenie, 

Agranulozytose, Diabetes, Bluterkrankheit)
	– Patienten, die mit Bestrahlung, Chemotherapie oder Antibiotika behandelt werden.

 WARNUNG

	● Beachten Sie bei der Verwendung des NSK-Zahnflächenreinigungsgeräts die folgenden 
Hinweise, um Anwender, Assistenten und Patienten vor diesem Produkt zu schützen:

	– Benutzer und Assistenten:
Augenschutz, Masken und Handschuhe tragen.

	– Patienten:
Gesicht mit einem Tuch oder einer Schutzbrille schützen

Das versehentliche Sprühen des Pulvers in die Augen kann zu schweren Augenverletzungen 
führen. Wenn dieses Produkt in die Augen gelangt, die Augen sofort mit viel Wasser 
ausspülen und einen Augenarzt aufsuchen.

	● Bei der Behandlung tiefer Parodontaltaschen kann eine Bakteriämie auftreten. Bitte 
beachten Sie mögliche Einschränkungen bei der Behandlung von Risikopatienten 
(allgemeine Immunschwäche).

	● Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit Perio Mate Powder aufgetreten ist, 
sollte dem Hersteller und der zuständigen nationalen Behörde gemeldet werden.

 VORSICHT

	● Perio Mate Powder nicht einatmen; unbedingt eine Maske tragen.
	● Richten Sie den Pulverstrahl während der Behandlung nicht auf empfindliche Prothesen. 

Die Oberfläche des Materials kann durch den Pulverstrahl beschädigt werden. 
Füllungsmaterialien wie Amalgam, Komposit oder Keramik können mit Perio Mate 
Powder behandelt werden.

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

Patientenunterweisung
	● Bitte weisen Sie ihre Patienten darauf hin, dass eine Nahrungsaufnahme (Tee, Kaffee 

oder Lebensmittel) innerhalb von 2-3 Stunden nach der Behandlung zu Verfärbungen 
an den Zähnen führen kann. 

Anwendung
	● Befolgen Sie die Anweisungen in der Betriebsanleitung für das NSK-Pulverstrahlgerät.
	● Verwenden Sie Perio Mate Powder entsprechend seinem vorgesehenen Zweck.
	● Verwenden Sie während der Behandlung immer eine Absaugvorrichtung.
	● Vermeiden Sie eine kontinuierliche Anwendung über einen längeren Zeitraum und 

lassen Sie den Patienten den Mund nach Bedarf ausspülen.
	● Geben Sie Perio Mate Powder nicht zurück 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 Gerät kommen.

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

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

	● Hängen 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 große Absaugkanüle.

Pulver
	● Schütteln Sie die Flasche mit Perio Mate Powder vor dem Einfüllen in das NSK 

Pulverstrahlgerät. Verschließen Sie die Kappe fest, wenn Sie die Flasche mit Perio Mate 
Powder schütteln.

	● Füllen Sie Perio Mate Powder langsam in das NSK-Pulverstrahlgerät, um 
Staubentwicklung zu vermeiden. Es wird empfohlen, dies in einem separaten 
Behandlungsraum zu tun.

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

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

	● Veillez à visser complètement le bouchon du flacon de Perio Mate Powder. Dans le cas 
contraire, Perio Mate Powder risque d’absorber de l’humidité qui ne pourra pas être 
éliminée du flacon.

Wiederaufbereitung
	● Entfernen Sie Pulverreste aus dem NSK-Pulverstrahlgerät.
	● Führen Sie die Aufbereitung des NSK-Pulverstrahlgerätes gemäß der Betriebsanleitung 

durch.
Lagerung und Haltbarkeit 

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

	● Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Wartung der Leitungen

	● Eine sachgemäße Reinigung und Wartung des Vakuumschlauchs, des 
Speichelabsaugers, des Separators usw. ist erforderlich, um ein Verstopfen der 
Leitungen zu verhindern.

3 Bedienung

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

4 Verwendung, Lagerung und Transportumgebung

 VORSICHT

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

	● Bitte schützen Sie Perio Mate Powder vor direkter Sonneneinstrahlung, unter den unten 
definierten Umgebungsbedingungen:

Temperatur Luftfeuchtigkeit Atmosphärischer 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 Stößen aus, z. B. durch Fallenlassen.

5 Haftungsbeschränkung

Vorbehaltlich der gesetzlichen Bestimmungen kann NAKANISHI INC. nicht für direkte, 
indirekte, besondere oder zufällige Schäden verantwortlich gemacht werden, die durch die 
Verwendung dieses Produkts entstehen, gleichgültig aus welchem Grund, einschließlich 
Garantie, vertraglicher Haftung, Fahrlässigkeit oder Gefährdungshaftung.

6 Entsorgung des Produkts

Wenn Perio Mate Powder entsorgt werden muss, befolgen Sie die Anweisungen der örtlichen 
Behörden zur ordnungsgemäßen Entsorgung des Produkts.

7 Symbole

Vorsicht, Siehe 
Betriebshandbuch. Trocken aufbewahren

Siehe Bedienungsanleitung Temperaturbegrenzung

Verpackungseinheit Feuchtigkeitsbegrenzung

Bestellnummer Hersteller

Chargennummer Autorisierter Repräsentant in der 
Europäischen Gemeinschaft.

Eindeutige Geräteidentifikation Zu verwenden vor

Medizinprodukt Gerätebezeichnung für Health 
Canada

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

Vorsicht: Ein U.S.-Bundesgesetz 
schreibt vor, dass dieses Produkt 
nur durch einen oder im Auftrag 
eines l izenzierten Mediziners 
verkauft werden darf.

8 Eigenschaften

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

Pulvereigenschaften: Feine Körner mit einer durchschnittlichen Größe von 
25 µm

Zusammensetzung: Glycin

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

Français
Perio Mate Powder est une poudre prophylactique destinée à éliminer la plaque dentaire et les 
dépôts sous-gingivaux et supra-gingivaux. En application sous-gingivale, elle peut être utilisée 
comme complément thérapeutique en cas de parodontites et de péri-implantites. La poudre 
Perio Mate Powder est conçue pour être 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.

1 Usage prévu

Perio Mate Powder est conçu pour la ou les application(s) suivante(s) :
Marchés cibles : En dehors de l’Amérique du Nord
Élimination de la plaque dentaire et des dépôts sous-gingivaux et supra-gingivaux sur les 
surfaces dentaires et les prothèses (y compris les implants).

Marchés cibles : Amérique du Nord
Élimination des dépôts mous supragingivaux/subgingivaux et des dépôts mous sur les 
prothèses (y compris les piliers d’implants).

Utilisateurs
Dentistes et hygiénistes

Âge des patients
hors Amérique du Nord / À partir de 2 ans

2 Précautions à prendre lors de la manipulation et du 
fonctionnement

Lisez attentivement ces consignes de sécurité avant utilisation et utilisez correctement ce 
produit.
Ces indicateurs sont destinés à vous permettre d’utiliser le produit en toute sécurité et à 
éviter les blessures, à vous-même ou autrui. Ils 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

 CONTRE-INDICATIONS
Conditions spécifiques qui rendent la procédure clinique 
déconseillée parce qu’elle peut être dangereuse pour le 
patient.

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

 ATTENTION
Danger susceptible de provoquer des blessures modérées ou 
légères ou d’endommager l’appareil en cas de non-respect 
des consignes de sécurité.

 CONTRE-INDICATIONS

	● 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.

	● De plus, si de l’air devait pénétrer dans le flux sanguin, il y a un risque d’aéro-embolisme 
et/ou d’une modification emphysémateuse des tissus.

	● N’utilisez pas la poudre Perio Mate Powder sur les patients suivants :
1)	 Patients souffrant de maladies respiratoires.
2)	 Patients souffrant d’ulcères 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)	 Patients dont la cavité buccale est endommagée ou présente une anomalie.
7)	 Patients dont la cavité buccale présente une hyperémie, une hémorragie ou une 

inflammation.
8)	 Patients ayant tendance à développer des inflammations ou des irritations de la 

membrane muqueuse buccale.
9)	 Patients allergiques. Selon la constitution du patient et dans de très rares cas, des 

symptômes allergiques ou une stomatite peuvent se déclarer. Si vous identifiez ces 
symptômes, arrêtez immédiatement d’utiliser le produit.

	● N’utilisez pas la poudre Perio Mate Powder sur les patients suivants : Son utilisation dans le 
cadre du traitement de poches parodontales auprès de ces patients peut donner lieu à une 
bacillémie.

	– Patients souffrant d’une inflammation de l’endocarde
	– Patientes enceintes ou allaitantes
	– Patients souffrant d’une maladie contagieuse
	– Patients souffrant d’une immunodéficience (neutropénie, granulocytopénie, 

agranulocytose, diabète, hémophilie)
	– Patients sous traitement par irradiation, chimiothérapie ou administration d’un 

antibiotique

 AVERTISSEMENT

	● Observez les instructions suivantes lors de l’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 immédiatement et abondamment avec de 
l’eau, et consulter un ophtalmologiste.

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

	● Tout incident grave résultant de l’utilisation de la poudre Perio Mate Powder doit être signalé 
au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

 ATTENTION

	● Ne pas inhaler Perio Mate Powder ; porter un masque.
	● Ne pas diriger le flux de poudre vers une prothèse 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 être traités avec la poudre Perio Mate 
Powder.

	● La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin agréé ou à sa 
demande

Instructions à l’attention des patients
	● Veuillez informer votre patient que le fait de manger ou de boire (thé, café ou aliments) dans 

les 2 à 3 heures qui suivent le traitement peut tacher les dents.
Utilisation

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

	● Utilisez la poudre Perio Mate Powder conformément à son usage prévu.
	● Utilisez toujours un dispositif d’aspiration pendant le traitement.
	● Évitez l'utilisation continue pendant une longue période et permettez au patient de se rincer 

la bouche si nécessaire.
	● Ne pas remettre Perio Mate Powder dans le flacon après l’avoir retirée. Veuillez ne pas 

mélanger une ancienne poudre Perio Mate Powder à de la nouvelle. Cela pourrait obstruer 
le dispositif de nettoyage.

	● Évitez d’asperger de l’eau sur la poudre Perio Mate Powder. Elle pourrait se solidifier et 
devenir inutilisable.

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

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

Poudre
	● Secouez le flacon de poudre Perio Mate Powder avant de remplir le dispositif de nettoyage 

de la surface dentaire de NSK. Veillez à bien serrer le bouchon du flacon lorsque vous le 
secouez.

	● Remplissez lentement le dispositif de nettoyage de la surface dentaire de NSK à l’aide de la 
poudre Perio Mate Powder afin d’éviter tout dégagement de poussière. Il est recommandé 
de le faire dans une salle de traitement séparée.

	● Relevez le bec verseur du flacon de poudre Perio Mate Powder ou dévisser complètement 
le bouchon.

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

	● Veillez à visser complètement le bouchon du flacon de Perio Mate Powderl. Dans le cas 
contraire, Perio Mate Powder risque d’absorber de l’humidité qui ne pourra pas être 
éliminée du flacon.

Préparation pour une nouvelle utilisation
	● Éliminez les résidus de poudre Perio Mate Powder du dispositif de nettoyage de la surface 

dentaire de NSK.
	● Préparez le dispositif de nettoyage de la surface dentaire de NSK pour une nouvelle 

utilisation conformément à son manuel d'utilisation.
Stockage et stabilité

	● Conservez toujours la poudre Perio Mate Powder dans son flacon d’origine, correctement 
fermé, sec et propre.

	● Veillez à ne pas utiliser le produit après sa date d’expiration.
Entretien des conduits

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

3 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.

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

 ATTENTION

	● 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.

	● Veuillez conserver la poudre Perio Mate Powder à l’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
* Évitez que le produit ne subisse des chocs, en le laissant tomber par exemple.

5 Restriction de la responsabilité

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

6 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.

7 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

Numéro de lot Représentant autorisé dans la 
communauté européenne

Identification unique du dispositif À utiliser par

Dispositif médical Nom de l’appareil pour Santé 
Canada

 

La conception et la production de 
ce dispositif médical sont 
conformes à la directive 93/42/
EEC de l’UE

A t t e n t i o n  :  L a  l o i  f é dé r a l e 
américaine limite la vente de ce 
dispositif par un médecin agréé ou 
à sa demande

8 Propriétés

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 25µm

Composition: Glycine

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

Español
Perio Mate Powder es un polvo profiláctico para la eliminación de acumulaciones/depósitos 
sub y supragingivales. Cuando se aplica subgingivalmente, puede utilizarse como 
complemento para reforzar la terapia de la periodontitis y la periimplantitis. El Perio Mate 
Powder está 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.

1 Uso previsto

Perio Mate Powder está destinado a la(s) siguiente(s) aplicación(es):
Eliminación de acumulaciones/depósitos supragingivales/subgingivales y acumulaciones/
depósitos en prótesis (incluidos los implantes).

Usuario
Dentista, higienista dental

Edad de los pacientes
Pacientes a partir de 2 años.

2 Precauciones para uso y operación

Lea atentamente estas precauciones de seguridad antes de utilizar el producto y úselo 
correctamente.
El objetivo de estos indicadores es permitir que utilice el producto con seguridad, así 
como prevenir los riesgos y daños que podrían afectarle a usted y a otras personas. 
Están clasificados según su grado de peligro, daños y gravedad. Todos los indicadores 
señalan cuestiones de seguridad, por lo que deben seguirse.

Clase Grado de peligro

 CONTRAINDICACIONES
Condiciones específicas que desaconsejan el 
procedimiento clínico porque puede ser perjudicial para 
el paciente.

 ADVERTENCIA
Riesgo que podría producir lesiones o daños graves en 
el dispositivo si no se siguen correctamente las 
instrucciones de seguridad.

 PRECAUCIÓN
Riesgo que podría producir lesiones o daños leves o 
moderados  en  e l  d i spos i t i vo  s i  no  se  s iguen 
correctamente las instrucciones de seguridad.

 CONTRAINDICACIONES

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

	● En caso de que el aire entre en el torrente sanguíneo, existe el riesgo de embolia aérea 
y/o cambios en el tejido enfisematoso.

	● No utilice Perio Mate Powder en pacientes:
1)	 Con afecciones respiratorias.
2)	 Con úlceras graves en los órganos digestivos.
3)	 Con disfunción renal
4)	 Con alteraciones pulmonares o cardíacas, o con problemas de ventilación
5)	 Con válvulas cardíacas artificiales o articulaciones artificiales
6)	 Con daños o anomalías en la cavidad bucal
7)	 Con hiperemia, hemorragia o inflamación en la cavidad oral
8)	 Con aquellos que tienden a desarrollar una inflamación o llagas en la mucosa oral
9)	 Con alergias. Dependiendo de la constitución del paciente, en muy raras ocasiones 

pueden producirse síntomas alérgicos o estomatitis. En caso de observar estos 
síntomas, interrumpa inmediatamente el tratamiento con este producto.

	● 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 irradiación, quimioterapia o administración de 

antibióticos

 ADVERTENCIA

	● 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 protección ocular, mascarilla y guantes.

	– Pacientes:
Se debe proteger la cara con una toalla o gafas de protección.

La pulverización accidental del polvo en los ojos puede causar lesiones oculares graves. 
Si el producto entra en contacto con los ojos, enjuáguelos inmediatamente con 
abundante agua y consulte a un oftalmólogo.

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

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

 PRECAUCIÓN

	● No inhale Perio Mate Powder; asegúrese de llevar una mascarilla.
	● No dirigir el chorro de polvo hacia las prótesis sensibles durante el tratamiento. La 

superficie del material puede verse afectada por el chorro de polvo. Los materiales de 
relleno como las amalgamas, composite o cerámica pueden tratarse con Perio Mate 
Powder.

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

Instrucciones para los pacientes
	● 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

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

	● Utilice Perio Mate Powder para su uso previsto.
	● Utilice siempre un dispositivo de succión durante el tratamiento.
	● Evite el uso continuado durante un largo periodo de tiempo y permita al paciente 

enjuagarse la boca cuando sea necesario.
	● No vuelva a introducir el Perio Mate Powder en el frasco después de haberlo extraído. 

No mezcle Perio Mate Powder antiguo con nuevo. De lo contrario, puede provocar la 
obstrucción del dispositivo de limpieza.

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

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

	● Coloque 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 cánula de aspiración grande.

Polvo
	● Agite el frasco de Perio Mate Powder antes de introducirlo en el dispositivo de limpieza 

de las superficies dentales de NSK. Asegúrese de apretar el tapón cuando agite el 
frasco de Perio Mate Powder.

	● 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.

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

	● Si se esparce Perio Mate Powder por el suelo, se recomienda limpiarlo inmediatamente 
porque resultará resbaladizo.

	● Asegúrese de cerrar bien el tapón del bote de Perio Mate Powder. De lo contrario, Perio 
Mate Powder podría absorber humedad que sería imposible eliminar del bote.

Reprocesamiento
	● Extraiga los residuos de Perio Mate Powder del dispositivo de limpieza de las superficies 

dentales de NSK.
	● Realice el reprocesamiento del dispositivo de limpieza de las superficies dentales de 

NSK de acuerdo con su Manual de instrucciones.
Almacenamiento y estabilidad

	● Conserve siempre el Perio Mate Powder en su frasco original, bien cerrado, seco y limpio.
	● No utilizar después de la fecha de caducidad.

Mantenimiento de los tubos
	● Es necesario limpiar y mantener adecuadamente la manguera de aspiración, el eyector 

de saliva, el separador, etc. para evitar la obstrucción de los tubos.

3 Procedimiento de funcionamiento

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

4 Entorno de uso, almacenamiento y transporte

 PRECAUCIÓN

	● No vuelva a envasar el Perio Mate Powder en ningún otro envase que no sea el original. 
Podría solidificarse y quedar inservible.

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

Temperatura Humedad Presión 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, dejándolo caer.

5 Limitación de responsabilidad

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

6 Eliminación del producto

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

7 Símbolos

Precaución, Vea el manual de 
instrucciones Conservar en un lugar seco

Ver el manual de usuario Límites de temperatura

Unidad de embalaje Límites de humedad

Número de catálogo Fabricante

Número de lote El representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Identificación única del 
dispositivo Caducidad

Producto sanitario Nombre del dispositivo para Health 
Canada

 

La directiva 93/42/CEE de la UE 
se aplicó al diseño y la 
producción de este producto 
sanitario

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

8 Properties

Envase de Perio Mate Powder: Frasco de 160 g, con pico / frasco de 20 g

Características del polvo: Granos finos de un tamaño medio de 25 µm

Composición: Glicina

Información de seguridad: Ficha de datos de seguridad según el Reglamento (CE) 
nº 1907/2006 (REACH)
Consulte el siguiente enlace:

Italiano
Perio Mate Powder è una polvere di profilassi per la rimozione di concrezioni/depositi 
sottogengivali e sopragengivali. In caso di applicazione sottogengivale, può essere impiegata a 
supporto della terapia per parodontiti e perimplantiti. Perio Mate Powder è 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 l'uso per tutta la vita utile del prodotto.

1 Destinazione d'uso

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

Utente
Dentista, igienista dentale

Età dei pazienti
A partire dai 2 anni

2 Precauzioni di utilizzo e funzionamento

Leggere attentamente le avvertenze e utilizzare il prodotto correttamente.
Questi indicatori servono a consentire l’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 
gravità. Tutti gli indicatori riguardano la sicurezza: assicurarsi di rispettarli.

Classe Grado di rischio

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

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

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

 CONTROINDICAZIONI

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

	● Qualora l’aria raggiunga il sistema circolatorio, sussiste il pericolo di formazione di 
alterazioni del tessuto enfisematoso e/o di embolie.

	● Non usare Perio Mate Powder nel trattamento di pazienti:
1)	 affetti da malattie respiratorie,
2)	 con ulcere gravi nell’apparato digerente,
3)	 affetti da disfunzioni renali,
4)	 affetti da disturbi polmonari o cardiaci oppure da insufficienza ventilatoria,
5)	 che si avvalgono di valvole cardiache artificiali o articolazioni artificiali,
6)	 che presentano danni o anomalie alla cavità orale,
7)	 con iperemia, emorragie o infiammazioni nella cavità 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 l’uso del prodotto.

	● Non usare Perio Mate Powder nel trattamento dei pazienti elencati di seguito. Se utilizzato 
in tasche parodontali profonde su questi pazienti, il prodotto può 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 o somministrazione di antibiotici

 AVVERTENZA

	● 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 può causare gravi lesioni oculari. In caso di 
contatto con gli occhi sciacquare immediatamente gli occhi con abbondante acqua e 
consultare un oculista.

	● 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).

	● Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al trattamento con Perio Mate Powder 
dovrà essere comunicato al fabbricante e all'autorità nazionale competente.

 ATTENZIONE

	● Non inalare Perio Mate Powder; assicurarsi di indossare una maschera.
	● Non dirigere il getto di polvere su lavori protesici delicati durante il trattamento. La 

superficie del materiale può essere intaccata dal getto di polvere. Materiali da otturazione 
come amalgama, composito o ceramica possono essere trattate con Perio Mate Powder.

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

Istruzioni ai pazienti
	● Avvertire i pazienti che il consumo di bevande o alimenti (tè, caffè, cibi solidi) nelle 2-3 ore 

successive al trattamento può provocare la colorazione dei denti.
Uso

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

	● Usare Perio Mate Powder in conformità alla sua destinazione d'uso.
	● Usare sempre un aspiratore durante il trattamento.
	● Evitare l'uso continuo per un periodo di tempo prolungato e permettere al paziente di 

sciacquare la bocca, se necessario.
	● Non rimettere la Perio Mate Powder nel flacone dopo averla rimossa da esso. Non 

miscelare Perio Mate Powder nuova con polvere già usata. In caso contrario, potrebbero 
verificarsi ostruzioni del dispositivo di pulizia.

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

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

	● Agganciare una cannula di aspirazione sull'angolo della bocca del paziente in modo tale 
che l'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
	● 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.

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

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

	● Qualora Perio Mate Powder venga versata a terra, si consiglia di pulire immediatamente 
perché il pavimento diventerà scivoloso.

	● Assicurarsi di stringere completamente il tappo del flacone di Perio Mate Powder. In caso 
contrario Perio Mate Powder potrebbe assorbire umidità che non può essere rimossa dal 
flacone.

Preparazione per il trattamento succ
essivo

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

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

Conservazione e durata
	● Conservare sempre Perio Mate Powder nel suo flacone originale, ben  chiuso, asciutto e 

pulito.
	● Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Manutenzione dei tubi
	● La pulizia e la manutenzione corrette del tubo per vuoti, dell'aspiratore, del separatore 

ecc. serve a prevenire l'ostruzione dei tubi.

3 Procedura operativa

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

4 Condizioni di utilizzo, conservazione e trasporto

 ATTENZIONE

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

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

Temperatura Umidità Pressione atmosferica
Condizioni di utilizzo 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).

5 Limitazioni di responsabilità

Conformemente alle disposizioni legali, la NAKANISHI INC. non può 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 responsabilità 
contrattuale, la negligenza o la responsabilità oggettiva.

6 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.

7 Simboli

Attenzione, Vedere il Manuale 
Istruzioni Mantenere asciutto

Vedere il Manuale d'uso Limiti temperatura

Unità di imballaggio Limiti umidità

Numero di catalogo Produttore

Numero di lotto Rappresentante autorizzato nella 
comunità europea

Identificativo unico del dispositivo Utilizzare entro (tempo)

Dispositivo medico Nome del dispositivo per Health 
Canada

 

È stata applicata la direttiva CE 
93/42/CEE nella progettazione e 
nella produzione di questo 
dispositivo medico

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

8 Proprietà

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 µm

Composizione: Glicina

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

Português
O Perio Mate Powder é um pó profilático para remoção de aposições/depósitos 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 superfície dentária da NSK. Os dentes são cuidadosamente 
limpos com Perio Mate Powder, o que faz com que não seja necessário efetuar o polimento.
Estes Manuais de Utilização não deverão ser eliminados durante a duração da utilização do 
produto.

1 Finalidade pretendida

Perio Mate Powder é destinado à(s) aplicação/aplicações seguinte(s):
Remoção de aposições/depósitos na zona supragengival/subgengival e aposições/depósitos 
em próteses (incluindo implantes).

Utilizador
Dentista, higienista dentário

Idade dos pacientes
A partir dos 2 anos de idade

2 Precauções de utilização e operação

Leia atentamente estas precauções de segurança antes da utilização e utilize o produto 
corretamente.
Estas indicações destinam-se a permitir a utilização do produto em segurança, bem como 
a evitar colocar-se em perigo e prejudicar-se a si e a terceiros. Estas são classificadas por 
nível de perigo, danos e gravidade. Todas as indicações dizem respeito à segurança, pelo 
que devem ser respeitadas.

Classe Grau de risco

 CONTRAINDICAÇÕES
Condições específicas que tornam o procedimento clínico 
indivisível, pois pode ser nocivo para o paciente.

 AVISO
Um perigo que pode causar lesões ou danos graves no 
instrumento se as instruções de segurança não forem 
cumpridas.

 CUIDADO
Um perigo que pode causar lesões ligeiras ou moderadas 
no instrumento se as instruções de segurança não forem 
cumpridas.

 CONTRAINDICAÇÕES
	● Os pacientes com bronquite crónica ou asma não podem ser tratados com Perio Mate 

Powder, pois a pulverização de ar com Perio Mate Powder pode provocar problemas 
respiratórios.

	● Em caso de pulverização de ar para dentro da circulação sanguínea, existe o risco de 
embolia aérea e/ou alterações do tecido enfisematoso.

	● Não use Perio Mate Powder nos pacientes seguintes:
1)	 Pacientes com doenças respiratórias
2)	 Pacientes com úlceras severas nos órgãos digestivos
3)	 Pacientes com disfunções renais
4)	 Pacientes com problemas pulmonares ou cardíacos ou dificuldades respiratórias
5)	 Pacientes com válvulas cardíacas artificiais ou articulações artificiais
6)	 Pacientes com danos ou anomalias da cavidade oral
7)	 Pacientes com hiperemia, hemorragia, ou inflamação na cavidade oral
8)	 Pacientes com tendência a formar inflamações ou úlceras na membrana mucosa oral
9)	 Pacientes com alergias. Dependendo da constituição do paciente, poderão ocorrer 

sintomas de alergia ou estomatite em casos muito raros. Se forem detetados tais 
sintomas, interrompa a utilização do produto imediatamente.

	● Não utilize Perio Mate Powder nos pacientes listados abaixo. Quando este produto é 
utilizado em bolsas periodontais para estes pacientes, o mesmo pode provocar bacilemia.

	– Pacientes com inflamação endocárdica
	– Pacientes grávidas ou lactantes
	– Pacientes com doenças ou condições contagiosas
	– Pacientes com imunodeficiências (neutropenia, granulocitopenia, agranulocitose, 

diabetes, hemofilia)
	– Pacientes sob tratamento por irradiação, quimioterapia, ou administração de um 

antibiótico

 AVISO
	● Respeite as seguintes instruções quando utilizar o dispositivo de limpeza de superfícies 

dentárias NSK para proteger os utilizadores, assistentes e doentes deste produto:
	– Utilizadores e assistentes:

Utilize proteção ocular, máscaras e luvas
	– Doentes:

Proteja o rosto com uma toalha ou óculos de proteção
A projeção acidental do pó para os olhos pode provocar lesões oculares graves. Se este 
produto entrar em contacto com os olhos, enxague imediatamente os olhos com água em 
abundância e consulte um oftalmologista.

	● Pode ocorrer bacteremia no tratamento de bolsas periodontais profundas. Por favor esteja 
atento às possíveis restrições no tratamento de pacientes de alto risco (regra geral uma 
imunidade enfraquecida, endocardite).

	● Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao Perio Mate Powder deverá ser 
relatado ao fabricante e às autoridades nacionais competentes.

 CUIDADO

	● Não inale o Perio Mate Powder; não se esqueça de utilizar uma máscara.
	● Não aponte o fluxo de pó para os protéticos sensíveis durante o tratamento. A superfície 

do material poderá ser afetada pelo fluxo de pó. Materiais de enchimento como 
amálgamas, compósito, ou cerâmica podem ser tratados com Perio Mate Powder.

	● A legislação norte-americana limita a venda deste instrumento por ou sob encomenda de 
um médico autorizado.

Instruções para os pacientes
	● Por favor informe o seu paciente que o consumo de alimentos ou bebidas (chá, café, 

alimentos) até 2 ou 3 horas após o tratamento pode provocar manchas nos dentes.
Uso

	● Siga as instruções no Manual do Utilizador do dispositivo de limpeza dentária NSK.
	● Use o Perio Mate Powder de acordo com o objetivo pretendido.
	● Use sempre um dispositivo de sucção durante o tratamento.
	● Evite o uso contínuo durante um longo período de tempo e permita que o paciente 

enxague a boca se necessário.
	● Não coloque o Perio Mate Powder de volta na embalagem após a sua remoção. Não 

misture Perio Mate Powder antigo com o pó novo. Isto pode provocar a formação de 
grumos no dispositivo de limpeza.

	● Tenha cuidado para não salpicar água no Perio Mate Powder. Caso contrário, o produto 
pode tornar-se sólido e inutilizável.

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

 CUIDADO

	● Coloque um aspirador de saliva no canto da boca do paciente, para aspirar e limpar a área 
por baixo da língua. Para aspirar a mistura de água e pó desviada pelos dentes, utilize 
uma grande cânula de sucção

Pó
	● Agite a garrafa de Perio Mate Powder antes de encher o dispositivo de limpeza dentária 

da NSK. Aperte bem a tampa ao agitar a garrafa de Perio Mate Powder
	● Encha cuidadosamente o dispositivo de limpeza dentária da NSK com Perio Mate Powder 

para evitar a formação de poeira. Recomenda-se que o faça numa sala de tratamento em 
separado.

	● Levante o bico da garrafa de Perio Mate Powder ou desenrosque completamente a 
tampa.

	● Se o Perio Mate Powder cair para o chão, recomendamos que limpe imediatamente, pois 
pode provocar escorregamento.

	● Certifique-se de que aperta completamente a tampa do frasco de Perio Mate Powder. Se 
não o fizer, o Perio Mate Powder pode absorver humidade que não poderá ser removida 
do frasco.

Reprocessamento
	● Elimine os resíduos de Perio Mate Powder da superfície do dispositivo de limpeza dentária 

da NSK.
	● Efetue o reprocessamento do dispositivo de limpeza dentária da NSK de acordo com o 

Manual do Utilizador.
Armazenamento e estabilidade

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

	● Não utilize após a data de expiração.
Manutenção dos tubos

	● A limpeza e manutenção adequadas da mangueira de aspiração, aspirador de saliva, 
separador, etc., é necessária para evitar o entupimento dos tubos.

3 Procedimentos de operação

Para o procedimento de operação, consulte o Manual do Utilizador do dispositivo de limpeza 
dentária da NSK.

4 Utilização, armazenamento e ambiente de 
transporte

 CUIDADO

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

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

Temperatura Humidade Pressão atmosférica
Ambiente de utilização 15-25 °C (59-77 °F) 30-75 % HR 700-1.060 hPa
Ambiente de 
armazenamento

15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % HR 500-1.060 hPa

Ambiente de transporte * 15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % HR 500-1.060 hPa
*Não exponha o produto a choques ou impactos como uma queda.

5 Limitação de responsabilidade

Sujeito às disposições legais, a NAKANISHI INC. não pode ser responsabilizada por qualquer 
perda ou dano directo, indirecto, especial, incidental ou resultante da utilização deste produto, 
qualquer que seja o motivo invocado, incluindo garantia, responsabilidade contratual, 
negligência ou responsabilidade objectiva.

6 Eliminação do produto

Se a eliminação do Perio Mate Powder for necessária, siga as instruções da sua agência 
governamental local para a eliminação adequada do produto.

7 Símbolos

Cuidado, Consulte as instruções 
de funcionamento Manter seco

Consulte o manual de instruções Limitação de temperatura

Unidade de embalagem Limitação de humidade

Número de catálogo Fabricante

Número de lote Representante autorizado na 
União Europeia

Identificação única do dispositivo Data de validade

Dispositivo médico Nome do dispositivo para a Health 
Canada

 

A diretiva da UE 93/42/CEE foi 
aplicada na conceção e na 
produção deste dispositivo 
médico

Cuidado: A legislação norte-
americana limita a venda deste 
i n s t r u m e n t o  p o r  o u  s o b 
encomenda  de  um méd i co 
autorizado.

8 Propriedades

Embalagem de Perio Mate Powder: Garrafa de 160 g, com bico / garrafa de 20 g

Características do pó: Grãos finos de tamanho médio de 25 µm

Composição: Glicina

Informações de segurança: Ficha de Dados de Segurança de acordo com o 
Regulamento (CE) n.º 1907/2006 (REACH)
Consulte o link abaixo:

Informações apenas para o mercado brasileiro.

Este documento é parte integrante do Manual de Uso deste equipamento
INFORMAÇÕES FAMILIA DE PRODUTOS SISTEMA DE JATEAMENTO
Cadastro ANVISA nº 81034250005
Autorização de Funcionamento ANVISA Nr. 8.10342.5
Responsável Técnico: João da Silva Junior CREA-SC 101845-2
Fabricado por: NAKANISHI INC.
700 Shimohinata, Kanuma, Tochigi 322-8666, Japão
Importado e Distribuído 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-tandoppervlakreinigingstoestel. 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.

1 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, mondhygiënist

Leeftijd van patiënten
Vanaf 2 jaar en ouder

2 Voorzorgen voor gebruik en bediening

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

 CONTRA-INDICATIES
Specifieke omstandigheden waardoor de klinische procedure 
niet raadzaam is omdat ze schadelijk kan zijn voor de 
patiënt.

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

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

 CONTRA-INDICATIES

	● Patiënten 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.

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

	● Gebruik Perio Mate Powder niet bij de volgende patiënten:
1)	 Patiënten met aandoeningen van de luchtwegen
2)	 Patiënten met ernstige zweren in de spijsverteringsorganen
3)	 Patiënten met nierdisfunctie
4)	 Patiënten met een long-, hart- of ademhalingsstoornis
5)	 Patiënten met kunsthartkleppen of kunstgewrichten
6)	 Patiënten met beschadigingen of afwijkingen in de mondholte
7)	 Patiënten met hyperemie, bloedingen of ontstekingen in de mondholte
8)	 Patiënten met aanleg tot het ontwikkelen van ontstekingen of zweren in het 

mondslijmvlies 
9)	 Patiënten met allergieën. Afhankelijk van de lichamelijke gesteldheid van de patiënt 

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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 CONTRA-INDICATIES

	● Gebruik Perio Mate Powder niet bij onderstaande patiënten: Bij deze patiënten kan bij gebruik 
in de parodontale holtes bacillemie ontstaan.

	– Patiënten met een endocardiale ontsteking
	– Zwangere of lacterende patiënten 
	– Patiënten met een besmettelijke ziekte of kwaal
	– Patiënten met een immuunziekte (neutropenie, granulocytopenie, agranulocytose, 

diabetes, hemofilie)
	– Patiënten die radiotherapie of chemotherapie ondergaan of die een antibioticakuur 

doorlopen

 WAARSCHUWING

	● Neem de volgende instructies bij gebruik van het NSK-tandoppervlakreinigingsapparaat in 
acht, om gebruikers, assistenten en patiënten te beschermen tegen dit product:

	– Gebruikers en assistenten:
Draag oogbescherming, maskers en handschoenen

	– Patiënten:
Bescherm het gezicht met een handdoek of een beschermende bril.

Poeder dat per ongeluk in de ogen wordt gespoten, kan ernstig oogletsel veroorzaken. Als dit 
product in de ogen komt, de ogen onmiddellijk spoelen met veel water en een oogarts 
raadplegen.

	● Tijdens de behandeling van diepe parodontale holtes kan zich bacteriëmie voordoen. Houd 
rekening met eventuele beperkingen bij de behandeling van risicopatiënten (algeheel 
verzwakt immuunsysteem, endocarditis).

	● Elk ernstig incident dat zich voordoet in relatie tot Perio Mate Powder moet worden gemeld 
aan de fabrikant en aan de bevoegde nationale overheid.

 OPGELET

	● Adem Perio Mate-poeder niet in; draag een masker.
	● Richt de poederstraal tijdens een behandeling niet op kwetsbaar prosthetisch werk. Het 

oppervlak van het materiaal kan aangetast worden door de poederstraal. Materialen voor 
vullingen zoals amalgamen, composiet en keramiek kunnen met Perio Mate Powder worden 
behandeld.

	● Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door 
of op voorschrift van een bevoegde arts.

Instructies aan de patiënt
	● Informeer uw patiënt dat eten of drinken (thee, koffie of voedsel) binnen 2 tot 3 uur na een 

behandeling tot verkleuring van de tanden kan leiden.
Gebruik

	● Volg de instructies in de gebruikshandleiding van het NSK-tandoppervlakreinigingstoestel.
	● Gebruik Perio Mate Powder alleen voor het beoogde doel.
	● Gebruik tijdens de behandeling altijd een afzuigtoestel.
	● Vermijd langdurig gebruik en laat de patiënt de mond spoelen indien nodig.
	● Doe Perio Mate Powder niet terug in het flesje nadat u het eruit heeft gehaald. Meng geen 

oud Perio Mate-poeder met nieuw poeder. Anders kan het reinigingsapparaat verstopt raken.
	● Pas op dat u geen water spat op Perio Mate Powder. Het poeder kan dan stollen en 

onbruikbaar worden.
	● Smeer vaseline op de mondhoeken van de patiënt om uitdrogen of barsten te voorkomen.
	● Plaats een speekselzuiger in de mondhoek van de patiënt om het gebied onder de tong 

schoon te zuigen. Om ook het van de tanden afgeketste water/poedermengsel af te zuigen, 
gebruikt u een grote canule.

Poeder
	● Schud de fles Perio Mate Powder voordat u het NSK-oppervlakreinigingstoestel vult. Zorg dat 

de dop goed dicht zit als u de fles Perio Mate Powder schudt.
	● Vul het NSK-oppervlakreinigingstoestel langzaam met Perio Mate Powder om stof te 

voorkomen. Het is aanbevolen om dit in een aparte behandelingsruimte te doen.
	● Druk de tuit van de fles Perio Mate Powder omhoog, of draai de dop er helemaal af.
	● Als Perio Mate Powder op de grond terechtkomt, kunt u dit het beste onmiddellijk 

schoonmaken omdat het anders glad wordt.
	● Draai de dop van de fles Perio Mate-poeder volledig aan. Anders kan Perio Mate-poeder 

vocht absorberen dat niet uit de fles verwijderbaar is.
Opwerking

	● Verwijder het restant Perio Mate Powder van het NSK-oppervlakreinigingstoestel.
	● Volg voor het opwerken van het NSK-oppervlakreinigingstoestel de gebruikshandleiding.

Opslag en stabiliteit
	● Bewaar Perio Mate Powder altijd in de originele fles, goed gesloten, droog en schoon.
	● Niet te gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

Onderhoud van leidingen
	● Om verstopte leidingen te voorkomen moeten de vacuümslang, speekselzuiger, centrifuge 

enz. op de juiste manier gereinigd en onderhouden worden.

3 Bedieningsprocedure

R a a d p l e e g  v o o r  d e  b e d i e n i n g s p r o c e d u r e  d e  g e b r u i k s h a n d l e i d i n g  v a n  h e t 
NSK-oppervlakreinigingstoestel.

4 Gebruik-, bewaar- en vervoersomstandigheden

 OPGELET

	● Gelieve Perio Mate Powder niet te herverpakken in een andere houder dan de originele fles. 
Het zou kunnen stollen en onbruikbaar worden.

	● Gelieve Perio Mate Powder niet te bewaren in direct zonlicht, onder de hieronder bepaalde 
omgevingsomstandigheden:

Temperatuur Vochtigheid Luchtdruk
Gebruiksomstandigheden 15-25°C (59-77°F) 30-75% RV 700-1,060 hPa
Bewaaromstandigheden 15-25°C (59-77°F) 10-85% RV 500-1,060 hPa
Vervoersomstandigheden* 15-25°C (59-77°F) 10-85% RV 500-1,060 hPa
* Stel het product niet bloot aan stoten of schokken, bijvoorbeeld door het te laten vallen.

5 Beperking van aansprakelijkheid

Behoudens wettelijke bepalingen kan NAKANISHI INC. niet verantwoordelijk worden gehouden 
voor enig verlies of schade (rechtstreeks, onrechtstreeks, speciaal, incidenteel, of voortkomend 
uit het gebruik van het product), ongeacht de opgegeven reden, inclusief garantie, contractuele 
aansprakelijkheid, nalatigheid of risicoaansprakelijkheid

6 Product verwijderen

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

7 Symbolen

Let op, volg de instructies in de 
handleiding Droog bewaren

Zie gebruikshandleiding Temperatuurbegrenzing

Verpakkingseenheid Vochtigheidsbegrenzing

Catalogusnummer Fabrikant

Serienummer Gemachtigde vertegenwoordiger in 
de Europese Gemeenschap

Unieke hulpmiddelenidentificatie Te gebruiken tot

Medisch hulpmiddel Apparaatnaam voor Health Canada

 

Voldoet aan de Europese 
CERichtlijn 93/42/EEG 
betreffende medische 
hulpmiddelen

Let op: Volgens de Amerikaanse 
federale wetgeving mag dit apparaat 
alleen worden verkocht door of op 
voorschrift van een bevoegde arts.

8 Kenmerken

Perio Mate Powder verpakking: Fles van 160 g, met doseerpompje / Fles van 20 g

Poederkenmerken: Fijne korrels met een gemiddelde grootte van 25 µm

Samenstelling: Glycine

Veiligheidsinformatie: Veiligheidsinformatieblad volgens Verordening (EG) nr. 
1907/2006 (REACH)
Verwijzen naar link hier beneden:

Ελληνικα
Η Perio Mate Powder είναι μια σκόνη προφύλαξης για την αφαίρεση υποουλικής και υπερουλικής 
συσσώρευσης/εναπόθεσης. Όταν εφαρμόζεται υποουλικά, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως βοήθημα 
για να υποστηρίξει τη θεραπεία της περιοδοντίτιδας και της περιεμφυτευματίτιδας. Η Perio Mate 
Powder προορίζεται για χρήση σε συσκευή καθαρισμού επιφάνειας των δοντιών NSK. Τα δόντια 
καθαρίζονται απαλά από την Perio Mate Powder, καθιστώντας περιττή την επακόλουθη στίλβωση. 
Διατηρήστε αυτές τις οδηγίες χρήσης καθ΄ όλη τη διάρκεια χρήσης του προϊόντος.

1 Προβλεπόμενη χρήση

Η σκόνη Perio Mate Powder προορίζεται για τις ακόλουθες εφαρμογές:
Αφαίρεση υποουλικής και υπερουλικής συσσώρευσης/εναπόθεσης και συσσώρευσης/εναπόθεσης σε 
προσθετικά μέλη (συμπεριλαμβανομένων των εμφυτευμάτων).

Χρήστης
Οδοντίατρος, ειδικός στοματικής υγιεινής

Ηλικία των ασθενών
Για ηλικίες από 2 ετών και άνω

2 Προφυλάξεις χειρισμού και χρήσης

Διαβάστε προσεκτικά αυτές τις προειδοποιήσεις ασφάλειας πριν τη χρήση και χρησιμοποιήστε το 
προϊόν κατάλληλα.
Αυτές οι ενδείξεις σας επιτρέπουν να χρησιμοποιείτε το προϊόν με ασφάλεια και να αποφεύγετε 
κινδύνους και βλάβη προς σε εσάς και τους άλλους. Ταξινομούνται με βάση το βαθμό κινδύνου, 
τη βλάβη και τη σοβαρότητα. Όλες οι ενδείξεις αφορούν στην ασφάλεια, βεβαιωθείτε ότι θα τις 
ακολουθήσετε.

Τάξη Βαθμός κινδύνου

 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ειδικές συνθήκες που καθιστούν την κλινική διαδικασία μη 
ενδεδειγμένη επειδή μπορεί να είναι επιζήμια για τον ασθενή.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Κίνδυνος που μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρό τραυματισμό ή 
βλάβη της συσκευής, εάν οι οδηγίες ασφάλειας δεν τηρηθούν 
σωστά.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Κίνδυνος που μπορεί να οδηγήσει σε ελαφρύ ή ήπιο τραυματισμό 
ή βλάβη στη συσκευή, εάν οι οδηγίες ασφάλειας δεν τηρηθούν 
σωστά.

 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

	● Ασθενείς με χρόνια βρογχίτιδα ή άσθμα δεν πρέπει χρησιμοποιούν την Perio Mate Powder 
ως θεραπεία επειδή το ελαφρύ ψέκασμα αέρα και η Perio Mate Powder μπορούν να 
προκαλέσουν αναπνευστικά προβλήματα.

	● Σε περίπτωση που εισέλθει αέρας στο κυκλοφορικό σύστημα, υπάρχει κίνδυνος εμβολής 
αέρος και/ή αλλαγές εμφυσηματικού ιστού.

	● Μην χρησιμοποιείτε την Perio Mate Powder στους ακόλουθους ασθενείς:
1)	 Άτομα με αναπνευστικές ασθένειες
2)	 Άτομα με σοβαρά έλκη σε πεπτικά όργανα 
3)	 Άτομα με νεφρική δυσλειτουργία
4)	 Άτομα με πνευμονική ή καρδιακή διαταραχή ή αναπνευστικά προβλήματα
5)	 Άτομα που χρησιμοποιούν τεχνητές καρδιακές βαλβίδες ή τεχνητές αρθρώσεις
6)	 Άτομα με βλάβη ή ανωμαλία στη στοματική κοιλότητα
7)	 Άτομα με υπεραιμία, αιμορραγία ή φλεγμονή στη στοματική κοιλότητα
8)	 Άτομα που έχουν την τάση να παρουσιάζουν φλεγμονή ή έλκος στη βλεννογόνο 

μεμβράνη της στοματικής κοιλότητας
9)	 Άτομα με αλλεργίες. Ανάλογα με τη φυσική κατάσταση του ασθενή, μπορεί σε σπάνιες 

περιπτώσεις να προκληθούν αλλεργικά συμπτώματα ή στοματίτιδα. Εάν εντοπιστούν 
τέτοια συμπτώματα, σταματήστε αμέσως τη χρήση του προϊόντος.

	● Μην χρησιμοποιείτε την Perio Mate Powder στους ασθενής που αναγράφονται κάτωθεν. 
Όταν χρησιμοποιείται στους περιοδοντικούς θύλακες για αυτούς τους ασθενείς, μπορεί να 
προκαλέσει βακτηριαιμία.

	– Ασθενείς με ενδοκαρδιακή φλεγμονή
	– Ασθενείς εγκυμονούσες ή θηλάζουσες
	– Ασθενείς με μεταδοτική πάθηση ή ασθένεια
	– Ασθενείς με διαταραχές ανοσοποιητικής ανεπάρκειας (ουδετεροπενία, 

κοκκιοκυτταροπενία, ακοκκιοκυττάρωση, διαβήτης, αιμοφιλία)
	– Ασθενείς που λαμβάνουν ακτινοθεραπεία, χημειοθεραπεία ή χορήγηση κάποιου 

αντιβιοτικού

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
	● Τηρείτε τις ακόλουθες οδηγίες κατά τη χρήση της συσκευής καθαρισμού οδοντικών 

επιφανειών NSK για την προστασία των χρηστών, των βοηθών και των ασθενών από το 
προϊόν αυτό:

	– Χρήστες και βοηθοί:
Φοράτε προστατευτικά ματιών, μάσκες και γάντια

	– Ασθενείς:
Προστατέψτε το πρόσωπο με μια πετσέτα ή προστατευτικά γυαλιά.

Ο ακούσιος ψεκασμός της σκόνης στα μάτια μπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό. 
Εάν αυτό το προϊόν εισέλθει στα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως τα μάτια με άφθονο νερό και 
συμβουλευτείτε έναν οφθαλμίατρο.

	● Μπορεί να προκληθεί βακτηραιμία κατά τη θεραπευτική αγωγή των βαθιών περιοδοντικών 
θυλάκων. Παρακαλείσθε όπως δώσετε προσοχή σε πιθανούς περιορισμούς κατά τη 
θεραπεία ασθενών υψηλού κινδύνου (γενικά εξασθενισμένη ανοσία, ενδοκαρδίτιδα).

	● Κάθε σοβαρό περιστατικό που προκλήθηκε σε σχέση με την Perio Mate Powder πρέπει 
να καταγγέλλεται στην κατασκευάστρια εταιρεία και στην αρμόδια εθνική αρχή.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
	● Μην εισπνέετε τη σκόνη Perio Mate Powder - φροντίστε να φοράτε μάσκα.
	● Μην σημαδεύετε τη ροή της σκόνης σε ευαίσθητο προσθετικό μέλος κατά τη θεραπεία. 

Η επιφάνεια του υλικού μπορεί επηρεαστεί από τη ροή της σκόνης. Υλικά γεμίσματος 
όπως αμαλγάματα, σύνθετα υλικά ή κεραμικά μπορούν να υποβληθούν σε επεξεργασία με 
Perio Mate Powder.

	● Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή 
κατόπιν εντολής αδειοδοτημένου ιατρού.

Οδηγίες προς τους ασθενείς
	● Παρακαλείσθε όπως ενημερώσετε τους ασθενείς σας ότι το φαγητό ή το ποτό (τσάι, 

καφές, ή φαγητό) μέσα σε 2 έως 3 ώρες μετά τη θεραπεία μπορεί να προκαλέσει λεκέδες 
στα δόντια.

Χρήση
	● Ακολουθείτε τις οδηγίες στο εγχειρίδιο χρήσης για τη συσκευή καθαρισμού της επιφάνειας 

των δοντιών NSK.
	● Χρησιμοποιείτε την Perio Mate Powder σύμφωνα με τον προβλεπόμενο σκοπό της.
	● Χρησιμοποιείτε πάντα μια σ υσκευή αναρρόφησης κατά τη θεραπεία.
	● Αποφύγετε τη συνεχή χρήση για μεγάλο χρονικό διάστημα και επιτρέψτε στον ασθενή να 

ξεπλύνει το στόμα του όταν χρειάζεται.
	● Μη βάζετε τη σκόνη Perio Mate Powder που έχετε βγάλει πίσω στο μπουκάλι. Μην 

αναμιγνύετε παλιά σκόνη Perio Mate Powder με νέα. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί 
απόφραξη της συσκευής καθαρισμού.

	● Προσέξτε να μην ρίξετε νερό στην Perio Mate Powder. Διαφορετικά μπορεί να γίνει 
στερεά και ακατάλληλη για χρήση.

	● Απλώστε βαζελίνη στις άκρες του στόματος του ασθενή για να αποφύγετε ξήρανση ή σκάσιμο.
	● Τοποθετήστε έναν εκτοξευτήρα σίελου στην άκρη του στόματος του ασθενή, ώστε η 

περιοχή κάτω από τη γλώσσα να δέχεται πλήρη αναρρόφηση. Για την αναρρόφηση του 
μείγματος νερού/σκόνης, το οποίο εκτρέπεται από τα δόντια, χρησιμοποιήστε έναν 
μεγάλο καθετήρα αναρρόφησης.

Σκόνη
	● Ανακινήστε τη φιάλη της Perio Mate Powder πριν την εισάγετε στη συσκευή καθαρισμού 

της επιφάνειας των δοντιών NSK. Βεβαιωθείτε ότι το καπάκι είναι σφιχτό ενώ ανακινείτε 
τη φιάλη της Perio Mate Powder.

	● Εισάγετε την Perio Mate Powder σιγά-σιγά στη συσκευή καθαρισμού της επιφάνειας των 
δοντιών NSK, ώστε να αποφύγετε τη σκόνη. Προτείνεται να το κάνετε σε μία διαφορετική 
αίθουσα θεραπείας.

	● Σπάστε το στόμιο της φιάλης της Perio Mate Powder προς τα επάνω, ή ξεβιδώστε 
εντελώς το καπάκι.

	● Εάν η Perio Mate Powder διασκορπιστεί στο πάτωμα, προτείνεται να καθαριστεί αμέσως 
καθώς μπορεί γίνει ολισθηρή.

	● Βεβαιωθείτε ότι έχετε σφίξει εντελώς το καπάκι της φιάλης της σκόνης Perio Mate 
Powder. Σε αντίθετη περίπτωση, η σκόνη Perio Mate Powder μπορεί να απορροφήσει 
υγρασία που δεν μπορεί να απομακρυνθεί από τη φιάλη.

Επανεπεξεργασία
	● Αφαιρέστε τα υπολείμματα της Perio Mate Powder από τη συσκευή καθαρισμού της 

επιφάνειας των δοντιών NSK.
	● Εκτελέστε την επανεπεξεργασία της συσκευής καθαρισμού της επιφάνειας των δοντιών 

NSK σύμφωνα με το εγχειρίδιο χρήσης της.
Αποθήκευση και σταθερότητα

	● Διατηρείτε πάντα την Perio Mate Powder στην αρχική της φιάλη, καλά κλειστή, στεγνή 
και καθαρή.

	● Μην χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης.
Συντήρηση των σωλήνων

	● Απαιτείται κατάλληλος καθαρισμός και συντήρηση του σωλήνα αναρρόφησης, του 
εκτοξευτήρα σίελου, του διαχωριστή κτλ για την αποφυγή της φραγής των σωλήνων.

3 Διαδικασία χρήσης

Για τη διαδικασία χρήσης ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης της συσκευής καθαρισμού της 
επιφάνειας των δοντιών NSK.

4 Χρήση, αποθήκευση και περιβάλλον μεταφοράς

 ΠΡΟΣΟΧΗ
	● Παρακαλώ μη συσκευάζετε εκ νέου την Perio Mate Powder σε οποιοδήποτε δοχείο εκτός 

από την αρχική φιάλη της. Θα μπορούσε να στερεοποιηθεί και να γίνει ακατάλληλη για 
χρήση.

	● Παρακαλούμε αποθηκεύστε την Perio Mate Powder μακριά από το άμεσο ηλιακό φως, 
υπό τις περιβαλλοντικές συνθήκες που ορίζονται παρακάτω:

Θερμοκρασία Υγρασία Ατμοσφαιρική πίεση
Περιβάλλον χρήσης 15-25°C (59-77°F) 30-75% RH 700-1,060hPa
Περιβάλλον αποθήκευσης 15-25°C (59-77°F) 10-85% RH 500-1,060hPa
Περιβάλλον μεταφοράς* 15-25°C (59-77°F) 10-85% RH 500-1,060hPa
* Μην τραντάζετε το προϊόν, για παράδειγμα μην το αφήνετε να πέσει. 

5 Περιορισμός ευθύνης

Με την επιφύλαξη των νομικών διατάξεων, η NAKANISHI INC. δεν μπορεί να θεωρηθεί 
υπεύθυνη για οποιαδήποτε απώλεια ή ζημία άμεση, έμμεση, ειδική, τυχαία ή που προκύπτει 
από τη χρήση αυτού του προϊόντος, για οποιονδήποτε δοθέντα λόγο, συμπεριλαμβανομένης 
της εγγύησης, συμβατικής ευθύνης, αμέλειας ή αντικειμενικής ευθύνης.

6 Απόρριψη του προϊόντος

Όταν η απόρριψη της Perio Mate Powder είναι αναγκαία, ακολουθήστε τις οδηγίες του 
τοπικού σας δημόσιου φορέα για την κατάλληλη απόρριψη του προϊόντος.

7 Σύμβολα

Προσοχή, συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης Να διατηρείται στεγνό

Βλέπε εγχειρίδιο χρήσης Περιορισμός θερμοκρασίας

Μονάδα συσκευασίας Περιορισμός υγρασίας

Αριθμός καταλόγου Κατασκευαστής

Αριθμός παρτίδας Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή κοινότητα

Χαρακτηριστική ταυτοποίηση 
συσκευής Χρήση από

Ιατρική συσκευή Όνομα συσκευής για τον Health 
Canada

Συμμορφώνεται στην Ευρωπαϊκή 
οδηγία CE υπό την “Οδηγία 
ιατρικής συσκευής 93/42/EEC”

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει 
την πώληση αυτής της συσκευής 
από ή κατόπιν εντολής 
αδειοδοτημένου ιατρού.

8 Ιδιότητες

Συσκευασία της Perio Mate Powder: Φιάλη 160 g, με στόμιο / φιάλη 20 g

Χαρακτηριστικά της σκόνης: Λεπτοί κόκκοι μέσου μεγέθους 25 μm

Σύνθεση: Γλυκίνη

Πληροφορίες ασφαλείας: Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με τον 
κανονισμό (ΕΚ) Αριθ. 1907/2006 (REACH)
Ανατρέξτε στον παρακάτω σύνδεσμο:

Svenska
Perio Mate Powder är ett profylaxpulver för avlägsnande av sub- och supragingivala 
anhopningar/avlagringar. Vid subgingival användning kan det understödja behandlingen av 
parodontit och periimplantit. Perio Mate Powder är avsett att användas i NSK-
tandrengöringsanordningen. Tänderna rengörs på ett skonsamt sätt med Perio Mate Powder, 
så att ingen ytterligare polering krävs.
Spara bruksanvisningen under produktens hela användningstid.

1 Avsedd användning

Perio Mate Powder är avsett för följande användningsområde(n):
Avlägsnande av supragingivala/subgingivala anhopningar/avlagringar och anhopningar/
avlagringar på proteser (inklusive implantat).

Användare
Tandläkare, tandhygienist

Ålder på patienterna
Från 2 år och uppåt

2 Försiktighetsåtgärder vid hantering och användning

Läs igenom dessa säkerhetsåtgärder noggrant före användning och använd produkten på 
ett korrekt sätt.
Dessa indikatorer är till för att du ska kunna använda produkten på ett säkert sätt och 
förhindra att du eller någon annan utsätts för fara eller skador. De klassificeras efter graden 
av fara, skada och allvar. Alla indikatorer rör säkerhet. Var noga med att följa dem.

Klassificering Grad av risk

 KONTRAINDIKATIONER
Specifika omständigheter som gör det kliniska förfarandet 
olämpligt eftersom det kan vara skadligt för patienten.

 VARNING
Fara som kan resultera i allvarliga personskador eller 
skador på anordningen om säkerhetsinstruktionerna inte 
följs på ett korrekt sätt.

 FÖRSIKTIGHET
Fara som kan resultera i  lätta el ler medelsvåra 
personskador e l ler  skador på anordningen om 
säkerhetsinstruktionerna inte följs på ett korrekt sätt.

 KONTRAINDIKATIONER

	● Patienter som lider av kronisk bronkit eller astma får inte behandlas med Perio Mate 
Powder eftersom den fina sprayen av luft och Perio Mate Powder kan förorsaka 
andningsbesvär.

	● Om luft blåses in i blodet föreligger risk för uppkomst av emboli orsakad av luft, och/eller 
emfysem i vävnaderna.

	● Använd inte Perio Mate Powder vid behandling av patienter:
1)	 med luftvägssjukdomar
2)	 med allvarliga sår i matsmältningsorganen
3)	 med nedsatt njurfunktion
4)	 med lung-, hjärt- eller andningsproblem
5)	 som har artificiella hjärtklaffar eller artificiella leder
6)	 med skador eller avvikelser i munhålan
7)	 med hyperemi, blödningar eller inflammation i munhålan
8)	 som tenderar att få inflammationer eller sår i den orala slemhinnan
9)	 som har allergier. Beroende på patientens kroppskonstitution kan allergisymptom eller 

stomatit orsakas i väldigt sällsynta fall. Sluta använda produkten omedelbart om 
sådana symptom uppstår.

	● Använd inte Perio Mate Powder med patienterna som räknas upp nedan. När det används 
i periodontala fickor hos dessa patienter kan baciller utvecklas.

	– Patienter med endokardiell inflammation
	– Gravida eller ammande patienter
	– Patienter med en smittsam sjukdom
	– Patienter med en immunbristsjukdom (neutropeni, granulocytopeni, agranulocytos, 

diabetes, hemofili)
	– Patienter som genomgår strålbehandling eller kemoterapi, eller behandlas med 

antibiotika

 VARNING

	● Följ följande instruktioner när du använder NSK-enheten för rengöring av tandytor för att 
skydda användare, assistenter och patienter från denna produkt:

	– Användare och assistenter:
Använd ögonskydd, munskydd och handskar

	– Patienter:
Skydda ansiktet med en handduk eller skyddsglasögon 

Om pulvret av misstag sprutas in i ögonen kan det orsaka allvarliga ögonskador. Om 
produkten kommer i ögonen, skölj omedelbart ögonen med rikligt med vatten och 
kontakta en ögonläkare.

	● Vid behandling av djupa parodontala fickor kan bakteriemi uppträda. Överväg eventuella 
begränsningar vid behandling av riskpatienter (försvagat immunförsvar, endokardit).

	● Alla allvarliga incidenter som uppstår i samband med användning av Perio Mate Powder 
ska rapporteras till tillverkaren och relevanta nationella myndigheter.

 FÖRSIKTIGHET

	● Andas inte in Perio Mate-pulver, använd munskydd.
	● Rikta inte pulverstrålen mot känsliga protesarbeten under behandlingen. Detta kan 

medföra förändringar av de olika materialens ytskikt. Fyllningsmaterial som amalgam, 
komposit eller keramik kan behandlas med Perio Mate Powder.

	● Enligt federal lag i USA får denna enhet endast säljas av eller på ordination av en 
legitimerad läkare.

Patientinstruktion
	● Patienten bör upplysas om att intagande av föda (te, kaffe eller mat) under de första 2–3 

timmarna efter behandlingen kan leda till missfärgning av tänderna.
Användning

	● Följ instruktionerna i bruksanvisningen för NSK-tandrengöringsanordningen.
	● Använd Perio Mate Powder i enlighet med det avsedda syftet.
	● Använd alltid utsugsanordning under behandlingen.
	● Undvik kontinuerlig användning under en längre tid och låt patienten skölja ur munnen vid 

behov.
	● Sätt 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 igensättning av 
rengöringsenheten.

	● Var noga med att inte stänka vatten på Perio Mate Powder. Det kan ge pulvret en fast form 
och göra det oanvändbart.

	● Smörj in patientens mungipor med vaselin. Detta förhindrar uttorkning och sprickor i 
mungiporna.

	● Häng den lilla salivsugen i patientens mungipa på så sätt att den suger rent under tungan. 
För att suga bort vatten/pulverblandning som studsar bort från tänderna används den 
stora sugen.

Pulvret
	● Skaka Perio Mate Powder-flaskan innan du fyller på NSK-tandrengöringsanordningen med 

pulvret. Se till att locket sitter åt ordentligt när du skakar Perio Mate Powder-flaskan.
	● Fyll långsamt på med Perio Mate Powder i NSK-tandrengöringsanordningen för att 

undvika dammbildning. Det rekommenderas att utföra påfyllningen i ett separat 
behandlingsrum.

	● Fäll upp pipen på Perio Mate Powder-flaskan eller skruva av locket helt.
	● Om Perio Mate Powder hamnar på golvet rekommenderas att det torkas upp omedelbart, 

eftersom det annars kan bli halt.
	● Se till att skruva åt locket helt på flaskan med Perio Mate Powder. Om detta inte görs kan 

Perio Mate Powder absorbera fukt som inte går att avlägsna från flaskan.
Förberedelse för ny användning

	● Avlägsna resterna av Perio Mate Powder ur NSK-tandrengöringsanordningen.
	● Rengör och förbered NSK-tandrengöringsanordningen för ny användning i enlighet med 

bruksanvisningen.
Förvaring och hållbarhet

	● Förvara alltid Perio Mate Powder i originalflaskan, ordentligt stängd, torr och ren.
	● Använd inte produkten efter utgångsdatum.

Underhåll av rören
	● Lämplig rengöring och underhåll av suganordningar, salivsug, avskiljare och liknande 

anordningar krävs för att förhindra att rören täpps igen.

3 Användningsprocedur

Se bruksanvisningen för NSK-tandrengöringsanordningen för mer information om 
användningsproceduren.

4 Användnings-, förvarings- och transportmiljö

 FÖRSIKTIGHET

	● Packa inte om Perio Mate Powder i någon annan behållare än originalflaskan. Det kan då 
stelna och bli obrukbart.

	● Förvara Perio Mate Powder skyddat mot direkt solljus i de miljöer som definieras nedan:

Temperatur Fuktighet Atmosfärstryck
Användningsmiljö 15–25 °C (59–77 °F) 30–75 % RL 700–1 060 hPa
Förvaringsmiljö 15–25 °C (59–77 °F) 10–85 % RL 500–1 060 hPa
Transportmiljö* 15–25 °C (59–77 °F) 10–85 % RL 500–1 060 hPa
* Utsätt inte produkten för stötar genom att till exempel tappa den.

5 Ansvarsbegränsning

I den utsträckning juridiska bestämmelser tillåter det kan inte NAKANISHI INC. hållas ansvarigt 
för några förluster eller skador som är direkta, indirekta, särskilda, oförutsedda eller ett 
resultat av användningen av den här produkten, oavsett anledning, inklusive garanti, 
avtalsenligt ansvar, misskötsel eller strikt ansvar.

6 Kassering av produkt

När det är nödvändigt att kassera Perio Mate Powder ska lokala myndigheters instruktioner för 
korrekt kassering av produkten följas.

7 Symboler

Försiktighet, se instruktionsboken Håll produkten torr

Se bruksanvisning Temperaturbegränsning

Förpackning Fuktighetsbegränsning

Katalognummer Tillverkare

Satsnummer Auktoriserat ombud i Europeiska 
gemenskapen

Unik enhetsidentifierare Använd senast

Medicinteknisk utrustning Enhetsnamn för Health Canada

 

Uppfyller den europeiska 
CEmärkningen
i ”Rådets direktiv om
medicintekniska produkter 93/42/
EEG”

Försiktighetsåtgärder: Enligt 
federal lag i USA får denna enhet 
endast säljas av eller på 
ordination av en legitimerad 
läkare.

8 Egenskaper

Perio Mate Powder-förpackning: 160 g flaska, med pip / 20 g flaska

Pulveregenskaper: Fina korn med en genomsnittlig storlek på 25 µm

Sammansättning: Glycin

Säkerhetsinformation: Säkerhetsblad i enlighet med förordning (EG) nr 
1907/2006 (REACH)
Se länken nedan:

Suomi
Perio Mate -jauhe on profylaksiajauhe sub- ja supragingivaalisten kertymien ja kerrostumien 
poistamiseen. Subgingivaalisesti käytettynä sitä voidaan käyttää lisäaineena parodontiitin ja peri-
implantiittiterapian tukena. Perio Mate -jauhe on tarkoitettu käytettäväksi NSK:n hammaspintojen 
puhdistuslaitteessa. Perio Mate -jauhe puhdistaa hampaat hellävaroen, joten jälkikiillotus ei ole 
tarpeen.
Nämä käyttöohjeet on säilytettävä tuotteen käytön ajan.

1 Käyttötarkoitus

Perio Mate Powder on tarkoitettu seuraaviin käyttötarkoituksiin:
Supragingivaalisten/subgingivaalisten kertymien/kerrostumien ja proteesien (mukaan lukien 
implantit) kertymien/kerrostumien poistamiseen.

Käyttäjä
Hammaslääkäri, suuhygienisti

Potilaan ikä
2-vuotiaille ja sitä vanhemmille

2 Käsittelyä ja käyttöä koskevat varotoimet

ue nämä turvallisuusohjeet huolellisesti ennen käyttöä ja käytä tuotetta oikein.
Näiden indikaattorien avulla voit käyttää tuotetta turvallisesti sekä ehkäistä vaaraa ja vahinkoa 
sinulle ja muille. Ne luokitellaan vaaran, vahingon ja vakavuuden mukaan. Kaikki indikaattorit 
koskevat turvallisuutta. Noudata niitä.

Luokka Riskin aste

 VASTA-AIHEET
Tietyt terveydentilat, joihin kliinisen toimenpiteen käyttö on 
epäviisasta, koska se voi olla potilaalle haitallista.

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

 HUOMIO
Vaara, joka voi johtaa lievään tai kohtalaiseen 
loukkaantumiseen tai laitteen vahingoittumiseen, jos 
turvallisuusohjeita ei noudateta oikein.

 VASTA-AIHEET

	● Kroonista keuhkoputkentulehdusta tai astmaa sairastavia potilaita ei saa hoitaa Perio Mate 
-jauheella, koska ohut ilmasuihku ja Perio Mate -jauhe voivat aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

	● Jos ilmaa puhalletaan verenkiertoon, on olemassa embolian ja/tai kudosten emfysemaattisten 
muutosten riski.

	● Älä käytä Perio Mate -jauhetta seuraaville potilaille:
1)	 Hengitystiesairauksista kärsivät potilaat
2)	 Potilaat, joilla on vaikeita haavaumia ruoansulatuskanavassa
3)	 Potilaat, joilla on munuaisten toimintahäiriö
4)	 Potilaat, joilla on keuhkojen tai sydämen häiriöitä tai hengitysvaikeuksia
5)	 Potilaat, joilla on keinotekoinen sydänventtiili tai tekoniveliä
6)	 Potilaat, joilla on suuontelossa vaurioita tai poikkeavuuksia
7)	 Potilaat, joilla on hyperemia, verenvuoto tai suuontelon tulehdus
8)	 Potilaat, joilla on taipumus saada tulehdus tai haavaumia suun limakalvoon
9)	 Potilaat, joilla on allergioita. Potilaan terveydentilasta riippuen allergiaoireita tai 

suutulehdusta voi aiheutua hyvin harvinaisissa tapauksissa. Jos tällaisia oireita 
havaitaan, lopeta tuotteen käyttö välittömästi.

	● Älä käytä Perio Mate -jauhetta seuraavassa lueteltujen potilaiden kanssa. Kun sitä käytetään 
näiden potilaiden periodontaalisissa ientaskuissa, se voi aiheuttaa basillemiaa.

	– Potilaat, joilla on endokardiaalinen tulehdus
	– Raskaana olevat tai imettävät potilaat
	– Potilaat, joilla on tarttuva sairaus tai tauti
	– Potilaat, joilla on immuunipuutostauti (neutropenia, granulosytopenia, agranulosytoosi, 

diabetes, hemofilia)
	– Potilaat, joille annetaan sädehoitoa, kemoterapiaa tai antibiootteja

 VAROITUS

	● Noudata seuraavia ohjeita, kun käytät NSK:n hammaspinnan puhdistuslaitetta suojataksesi 
käyttäjiä, avustajia ja potilaita tältä tuotteelta:

	– Käyttäjät ja avustajat:
Käytä suojalaseja, naamioita ja käsineitä

	– Potilaat:
Suojaa kasvot pyyhkeellä tai suojalaseilla

Jauheen vahingossa ruiskuttaminen silmiin voi aiheuttaa vakavan silmävamman. Jos 
tuotetta joutuu silmiin, huuhtele silmät välittömästi runsaalla vedellä ja hakeudu 
silmälääkäriin.

	● Bakteremiaa voi esiintyä hoidettaessa syviä paradontaalisia ientaskuja. Kiinnitä huomiota 
mahdollisiin rajoituksiin hoidettaessa korkean riskin potilaita (yleinen heikentynyt 
immuniteetti, endokardiitti).

	● Kaikista Perio Mate -jauhetta koskevista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava 
valmistajalle ja toimivaltaiselle valtakunnalliselle viranomaiselle.

 HUOMIO

	● Älä hengitä Perio Mate Powder -jauhetta; muista käyttää maskia.
	● Älä kohdista jauhesuihketta herkkään proteesityöhön hoidon aikana. Jauhesuihku voi 

vahingoittaa materiaalin pintaa. Amalgaami-, komposiitti- tai keraamiset täytteet voidaan 
käsitellä Perio Mate -jauheella.

	● Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin laillistetun lääkärin toimesta tai 
tämän määräyksestä.

Ohjeita potilaille
	● Ilmoita potilaalle, että syöminen tai juominen (tee, kahvi tai ruoka) 2–3 tunnin sisällä hoidon 

jälkeen voi aiheuttaa hampaiden tahraantumista.
Käyttö

	● Noudata NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen käyttöoppaan ohjeita.
	● Käytä Perio Mate -jauhetta sen aiottuun käyttötarkoitukseen.
	● Käytä aina imulaitetta hoidon aikana.
	● Vältä jatkuvaa pitkäaikaista käyttöä ja anna potilaan huuhdella suu tarpeen mukaan.
	● Älä laita Perio Mate Powder-jauhetta takaisin pulloon sen poistamisen jälkeen. Älä sekoita 

vanhaa Perio Mate Powder -jauhetta uuteen jauheeseen. Muutoin puhdistuslaite voi 
tukkeutua.

	● Varo roiskimasta vettä Perio Mate -jauheelle. Muuten siitä voi tulla kiinteää ja 
käyttökelvotonta.

	● Levitä vaseliinia potilaan suun kulmiin kuivumisen ja halkeilun välttämiseksi.
	● Aseta syljenpoistolaite potilaan suun nurkkaan siten, että kielen alla oleva alue imetään 

puhtaaksi. Käytä hampaista ohjautuneen veden ja jauheen seoksen imemiseen suurta 
imukanyylia.

Jauhe
	● Ravista Perio Mate -jauhepulloa ennen kuin lisäät sen NSK:n hammaspintojen 

puhdistuslaitteeseen. Kiristä korkki, kun ravistat Perio Mate -jauhetta.
	● Lisää Perio Mate -jauhe hitaasti NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteeseen pölyn 

välttämiseksi. On suositeltavaa tehdä se erillisessä hoitohuoneessa.
	● Napsauta Perio Mate -jauhepullon nokka ylöspäin tai kierrä korkki kokonaan auki.
	● Jos Perio Mate -jauhetta leviää lattialle, on suositeltavaa puhdistaa se heti, koska siitä tulee 

liukas.
	● Muista kiristää Perio Mate Powderl -pullon korkki kokonaan. Jos näin ei tehdä, Perio Mate 

Powderl voi imeä kosteutta, jota ei voida poistaa pullosta.
Jälleenkäsittely

	● Poista Perio Mate -jauheen jäännökset NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteesta.
	● Suorita NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen jälleenkäsittely sen käyttöohjeen 

mukaisesti.
Varastointi ja stabiilisuus

	● Säilytä Perio Mate -jauhe aina sen alkuperäisessä pullossa, joka on oikein suljettu, kuiva ja 
puhdas.

	● Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
Putkien huolto

	● Imuletkun, syljenpoistimen, erottimen jne. asianmukainen puhdistus ja huolto on suoritettava 
putkien tukkeutumisen estämiseksi.

3 Toimintamenettely

Katso käyttöohjeet NSK:n hammaspintojen puhdistuslaitteen käyttöoppaasta.

4 Käyttö-, varastointi- ja kuljetusympäristö

 VAROITUS

	● Älä pakkaa Perio Mate -jauhetta udelleen mihinkään muuhun astiaan kuin sen alkuperäiseen 
pulloon. Jauhe saattaa kovettua ja muuttua käyttökelvottomaksi.

	● Säilytä Perio Mate -jauhe aina paikassa, jossa se on suojassa suoralta auringonpaisteelta 
alla määritellyissä ympäristöolosuhteissa:

Lämpötila Kosteus Ilmakehän paine
Käyttöympäristöä 15–25 °C (59–77 °F) 30–75 % suhteellinen 

ilmankosteus
700–1 060 hPa

Varastointiympäristö 15–25 °C (59–77 °F) 10–85 % suhteellinen 
ilmankosteus

500–1 060 hPa

Kuljetusympäristö* 15–25 °C (59–77 °F) 10–85 % suhteellinen 
ilmankosteus

500–1 060 hPa

* Älä altista tuotetta iskuille, kuten pudottamiselle.

5 Vastuun rajoitus

Lakien edellyttämien säännösten mukaisesti NAKANISHI INC:tä ei voida pitää vastuussa 
menetyksestä tai vahingosta, olipa se välitön, välillinen, erityinen tai satunnainen tai se johtui 
tämän tuotteen käytöstä, olipa ilmoitettu syy mikä tahansa, mukaan luettuna takuu, 
sopimusperusteinen vastuu, laiminlyönti tai ankara vastuu.

6 Tuotteen hävittäminen

Kun Perio Mate -jauhe on hävitettävä, noudata paikallisviranomaisten ohjeita tuotteen 
asianmukaisesta hävittämisestä.

7 Symboli

Varoitus, lue käyttöohjeet Pidä kuivana

Katso käyttöohje Lämpötilarajoitus

Pakkausyksikkö Kosteusrajoitus

Luettelonumero Valmistaja

Eränumero Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä

Yksilöllinen laitetunnus Viimeinen käyttöpäivä

Lääketieteellinen laite Laitteen nimi Health Canadaa 
varten

 

Täyttää lääkinnällisiä laitteita 
koskevan direktiivin 93/42/
ETY CE-direktiivin vaatimukset

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion 
laki rajoittaa tämän laitteen 
myynnin laillistetun lääkärin 
toimesta tai tämän määräyksestä.

8 Ominaisuudet

Perio Mate -jauheen pakkaus: 160 g nokallinen pullo / 20 g pullo

Jauheen ominaisuudet: Hienojakoinen raekoko, keskimäärin 25 µm

Koostumus: Glysiini

Käyttöturvallisuus: Käyttöturvallisuustiedote asetuksen (EY) N:o 
1907/2006 (REACH) -mukainen
Lisätietoja löydät alla olevasta linkistä:

Dansk
Perio Mate Powder er et profylaktisk pulver til fjernelse af sub- og supragingival plak/
aflejringer. Når det anvendes subgingivalt, kan det bruges som et supplement til at støtte 
behandlingen af parodontitis og periimplantitis. Perio Mate Powder er beregnet til brug i 
NSK-instrumenter til rengøring af tandoverflader. Tænderne rengøres forsigtigt af Perio Mate 
Powder, hvilket gør efterfølgende polering unødvendig.
Disse betjeningsvejledninger bør ikke kasseres i produktets levetid.

1 Tilsigtet brug

Perio Mate Powder er beregnet til følgende anvendelse(r):
Fjernelse af supragingival/subgingival plak/aflejringer og plak/aflejringer på proteser 
(inklusive implantater).

Brugere
Tandlæge, tandplejer

Alder på patienter
Fra 2 år og op

2 Forholdsregler ved håndtering og brug

Læs disse sikkerhedsforskrifter grundigt, før du bruger og betjener produktet korrekt.
Disse anvisninger giver dig mulighed for at bruge produktet sikkert, forhindre fare og 
skade på dig og andre. Disse er klassificeret efter grad af fare, skade og alvor. Alle 
anvisninger vedrører sikkerhed, sørg for at følge dem.

Klasse Grad af risiko

KONTRA-INDIKATIONER
Specifikke forhold, der fraråder den kliniske procedure, 
fordi den kan være skadelig for patienten.

 ADVARSEL
Fare, der kan medføre alvorlig personskade eller skade 
på instrumentet, hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke 
bliver fulgt korrekt.

 FORSIGTIG
Fare, der kan medføre let til moderat personskade eller 
skade på instrumentet, hvis sikkerhedsinstruktionerne 
ikke bliver fulgt korrekt.

 KONTRA-INDIKATIONER

	● Patienter med kronisk bronkitis eller astma må ikke behandles med Perio Mate Powder, 
fordi den fine spray af luft og Perio Mate Powder kan give åndedrætsbesvær.

	● Hvis luft blæses ind i blodstrømmen, er der risiko for luftemboli og/eller emfysematøs 
vævsændring.

	● Brug ikke Perio Mate Powder på følgende patienter:
1)	 Dem med luftvejssygdomme
2)	 Dem med svære sår i fordøjelsesorganerne
3)	 Dem med nedsat nyrefunktion
4)	 Dem med hjerte- og lungeproblemer eller respiratorisk svækkelse
5)	 Dem med kunstige hjerteklapper eller kunstige led
6)	 Dem med skade eller afvigelse i mundhulen
7)	 Dem med hyperæmi, blødning eller betændelse i mundhulen
8)	 Dem, der har tendens til at udvikle en betændelse eller sår i mundslimhinden
9)	 Dem med allergier. Afhængig af patientens tilstand kan allergisymptomer eller 

mundbetændelse opstå i meget sjældne tilfælde. Hvis disse symptomer ses, skal 
man straks stoppe med at bruge produktet.

	● Brug ikke Perio Mate Powder på nedenstående patienter. Når det anvendes i 
tandkødslommer på disse patienter, kan de udvikle bacillæmi.

	– Patienter med endokarditis
	– Gravide eller ammende patienter
	– Patienter med smitsomme sygdomme
	– Patienter med en immundefektsygdom (neutropeni, granulocytopeni, agranulocytose, 

diabetes, hæmofili)
	– Patienter i strålebehandling, kemoterapi eller antibiotikabehandling

 ADVARSEL

	● Vær opmærksom på følgende anvisninger, når du bruger NSK-tandoverfladerenser for 
at beskytte brugere, assistenter og patienter mod dette produkt:

	– Brugere og assistenter:
Brug øjenværn, masker og handsker

	– Patienter:
Beskyt ansigtet med et håndklæde eller beskyttelsesbriller

Hvis pulveret ved et uheld sprøjtes i øjnene, kan det forårsage alvorlig øjenskade. Hvis 
du får dette produkt i øjnene, skal du straks skylle øjnene med rigeligt vand og kontakte 
en øjenlæge.

	● Bakteriæmi kan forekomme ved behandling af dybe tandkødslommer. Vær opmærksom på 
mulige begrænsninger ved behandling af højrisikopatienter (generel svækket immunitet, 
endokarditis).

	● Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted i forbindelse med anvendelsen af Perio 
Mate Powder, skal rapporteres til producenten og den kompetente nationale myndighed

 FORSIGTIG

	● Indånd ikke Perio Mate Powder; sørg for at bære en maske.
	● Ret ikke pulverstrømmen mod følsomme proteser under behandlingen. Materialets 

overflade kan blive påvirket af pulverstrømmen. Fyldningsmaterialer såsom amalgam, 
komposit eller keramik kan behandles med Perio Mate Powder.

	● Ifølge amerikansk føderal lovgivning må denne enhed kun sælges af eller efter ordre fra 
en autoriseret læge.

Vejledning til patienter
	● Informer dine patienter om, at hvis de spiser og drikker (te, kaffe og mad) indenfor 2 til 

3 timer efter behandlingen kan det medføre misfarvning af tænderne.
Anvendelse

	● Følg vejledningen i brugsvejledningen til NSK-instrumentet til rengøring af tandoverflader.
	● Brug Perio Mate Powder til det tilsigtede formål.
	● Brug altid et sug under behandlingen.
	● Undgå kontinuerlig brug over længere tid, og lad patienten skylle munden ud efter 

behov.
	● Put ikke Perio Mate Powder tilbage i flasken, når det er blevet taget ud af flasken. Bland 

ikke gammelt Perio Mate-pulver med nyt pulver. Ellers kan det forårsage tilstopning af 
rengøringsenheden.

	● Vær omhyggelig med ikke at sprøjte vand på Perio Mate Powder. Det kan blive en fast 
masse og ubrugeligt.

	● Smør vaseline på hjørnerne af patientens mund for at undgå udtørring og revner.
	● Placer et spytsug i hjørnet af patientens mund, så området under tungen suges rent. 

Brug en stor sugekanyle til at opsuge vand/pulverblandingen, der kastes tilbage fra 
tænderne.

Pulver
	● Ryst flasken med Perio Mate Powder før det fyldes i NSK-instrumentet til rengøring af 

tandoverflader. Sørg for at stramme kapslen, når du ryster flasken med Perio Mate 
Powder.

	● For at undgå støv, skal Perio Mate Powder fyldes langsomt på NSK-instrumentet til 
rengøring af tandoverflader. Det anbefales at gøre det i et separat behandlingsrum.

	● Vip tuden af Perio Mate Powder-flasken opad, eller skru kapslen helt af.
	● Hvis Perio Mate Powder bliver spredt på gulvet, anbefales det at gøre rent straks, fordi 

det vil blive glat.
	● Sørg for at skrue hætten helt fast på flasken med Perio Mate Powder. Hvis du ikke gør 

dette, kan det medføre, at Perio Mate Powder absorberer fugt, som ikke kan fjernes fra 
flasken.

Rengøring
	● Fjern rester af Perio Mate Powder fra NSK-instrumentet til rengøring af tandoverflader.
	● Udfør rengøringen af NSK-instrumentet til rengøring af tandoverflader i henhold til 

brugsvejledningen.
Opbevaring og stabilitet

	● Opbevar altid Perio Mate Powder i den originale flaske, forsvarligt lukket, tørt og rent.
	● Brug det ikke efter udløbsdatoen.

Vedligeholdelse af rør
	● Passende rengøring og vedligeholdelse af vakuumslangen, spytsug, separator osv. er 

nødvendig for at forhindre tilstopning af rør.

3 Brugen

Brugen er beskrevet i brugsvejledningen til NSK-instrumentet til rengøring af tandoverflader.

4 Brugs-, opbevarings- og transportmiljø

 FORSIGTIG

	● Undlad at flytte Perio Mate Powder til andre beholdere end dets originale flaske. Det kan 
blive en fast masse og blive ubrugeligt.

	● Opbevar Perio Mate Powder væk fra direkte sollys, i henhold til de miljømæssige 
betingelser, som angivet herunder:

Temperatur Luftfugtighed Atmosfærisk tryk
Brugsmiljø 15-25 °C (59-77 °F) 30-75 % RL 700-1,060 hPa
Opbevaringsmiljø 15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % RL 500-1,060 hPa
Transportmiljø* 15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % RL 500-1,060 hPa
* Udsæt ikke produktet for stød, såsom at lade det falde.

5 Ansvarsbegrænsning

Med forbehold for lovbestemmelser kan NAKANISHI INC. ikke holdes ansvarlig for noget tab 
eller nogen skader, direkte, indirekte, særlige, tilfældige eller som resultat af brugen af dette 
produkt, uanset angivet årsag, herunder garanti, kontraktmæssigt ansvar, forsømmelse eller 
objektivt ansvar.

6 Bortskaffelse af produktet

Når det bliver nødvendigt at bortskaffe Perio Mate Powder, skal du følge vejledningen fra din 
lokale myndighed for korrekt bortskaffelse af produktet.

7 Symboler

Advarsel, se brugsvejledningen Holdes tør

Se brugsvejledningen Begrænsning i temperatur

Pakket enhed Begrænsning i luftfugtighed

Katalognummer Producent

Batchnummer Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab

Unik enhedsidentifikation Bruges før

Medicinsk udstyr Enhedens navn til Health Canada

 

I overensstemmelse med det 
europæiske direktiv “Direktiv om 
medicinsk udstyr 93/42/EØF”

Vær forsigtig: Ifølge amerikansk 
føderal lovgivning må denne enhed 
kun sælges af eller efter ordre fra 
en autoriseret læge.

8 Egenskaber

Perio Mate Powder-emballage: 160 g flaske, med hældetud/20 g flaske

Egenskaber for pulveret: Fine korn med en gennemsnitlig størrelse på 25 µm

Sammensætning: Glycin

Sikkerhedsoplysninger: Sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med forordning 
(EF) nr. 1907/2006 (REACH)
Der henvises til nedenstående link:

Norsk
Perio Mate Powder er et profylaktisk pulver som skal fjerne sub- og supragingivalt plakk. Når 
det anvendes subgingivalt, kan det brukes som et supplement til å støtte behandling av 
periodontitt og peri-implantitt. Perio Mate Powder er tiltenkt bruk for NSK-renseenhet for 
tannflater. Tennene renses forsiktig med Perio Mate Powder, og gjør etterfølgende pussing 
overflødig.
Disse bruksanvisningene må ikke kastes så lenge produktet er i bruk.

1 Tiltenkt bruk

Perio Mate Powder er beregnet på følgende bruksområde(r):
For fjerning av supra-/subgingivalt plakk på proteser (inkludert implantater).

Bruker 
Tannlege, tannpleier

Alder av pasienter
Fra 2 år og oppover

2 Forholdsregler for håndtering og bruk

Les disse sikkerhetsadvarslene nøye før du bruker og håndterer produktet.
Disse anvisningene finnes for at du skal kunne bruke produktet på en sikker måte, og 
unngå å utsette deg selv og andre for fare og skade.  De er klassifisert etter grad av fare, 
skade og alvorlighet. Alle anvisningene gjelder sikkerhet. Sørg for å følge dem.

Klasse Grad av risiko

 KONTRAINDIKASJONER
Spesielle forhold som gjør den kliniske prosedyren 
utilrådelig, da det kan være skadelig for pasienten.

 ADVARSEL
Fare som kan føre til alvorlig personskade eller skade på 
enheten hvis ikke sikkerhetsforskriftene følges som de skal.

 FORSIKTIG!
Fare som kan føre til lettere eller moderat personskade eller 
skade på enheten hvis ikke sikkerhetsforskriftene følges 
som de skal.

 KONTRAINDIKASJONER

	● Pasienter med kronisk bronkitt eller astma må ikke behandles med Perio Mate Powder, 
da den fine luftsprayen og Perio Mate Powder kan forårsake pusteproblemer.

	● Hvis luft slipper inn i blodåresystemet, er det fare for luftembolisme og/eller emfysematøse 
vevsendringer.

	● Ikke bruk Perio Mate Powder på følgende pasienter:
1)	 De som har luftveissykdommer
2)	 De som har ulcus (sår som skyldes sykdom) av alvorlig grad i fordøyelsesorganene
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 avvik i munnhulen
7)	 De som har hyperemi, blødning eller betennelse i munnhulen
8)	 De som har lett for å utvikle betennelse eller sår i munnens slimhinner
9)	 De som har allergier. Produktet kan i svært sjeldne tilfeller forårsake allergisymptomer 

eller stomatitt, avhengig av pasientens helsetilstand. Stopp umiddelbart å bruke 
produktet hvis slike symptomer oppdages.

	● Ikke bruk Perio Mate Powder for pasienter oppført nedenfor. Når det brukes i periodontale 
lommer for disse pasientene, kan det danne seg basiller i blodet.

	– Pasienter med betennelse på hjerteklaffene (endokarditt)
	– Pasienter som er gravide eller ammer
	– Pasienter med en smittsom sykdom
	– Pasienter med en immunsviktsykdom (neutropeni, granulocytopeni, agranulocytose, 

diabetes, hemofili)
	– Pasienter som gjennomgår strålebehandling, kjemoterapi, eller får et antibiotikum

 ADVARSEL

	● Følgende instruksjoner må følges ved bruk av NSK tannrengjøringsapparat for å beskytte 
brukere, assistenter og pasienter mot dette produktet:

	– Brukere og assistenter:
Bruk vernebriller, maske og hansker

	– Pasienter:
Beskytt ansiktet med et håndkle eller vernebriller

Hvis pulveret ved et uhell sprøytes i øynene, kan det forårsake alvorlig skade på øynene. 
Hvis du får produktet i øynene, må du umiddelbart skylle øynene med rikelig med vann og 
oppsøke øyelege.

	● Bakteriemi kan oppstå ved behandling av dype periodontale lommer. Vær oppmerksom på 
mulige restriksjoner ved behandling av høyrisikopasienter (generelt svekket immunitet, 
endokarditt).

	● Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstått i forbindelse med Perio Mate Powder, skal 
rapporteres til produsenten og kompetente nasjonale myndigheter. 

 FORSIKTIG!

	● Perio Mate Powder må ikke innåndes; sørg for at du bruker maske.
	● Ikke rett pulverstrømmen mot sensitivt protetisk arbeid mens behandlingen pågår. 

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

	● I henhold til amerikansk føderal lovgivning må denne enheten kun selges av eller etter 
ordre fra en autorisert lege.

Pasientinstruksjoner
	● Gjør pasienten oppmerksom på at inntak av mat eller drikke (te, kaffe eller mat) mindre 

enn 2–3 timer etter behandling, kan forårsake misfarging av tennene.
Bruk

	● Følg instruksjonene i driftshåndboken til NSK-renseenhet for tannflater.
	● Bruk Perio Mate Powder i henhold til tiltenkt bruk.
	● Bruk alltid sug under behandling.
	● Unngå kontinuerlig bruk over lengre tid, og pass på at pasienten skyller munnen etter 

behov.
	● Ikke hell Perio Mate Powder tilbake på flasken etter at det har blitt tatt fra flasken. Ikke 

bland gammelt Perio Mate-pulver med nytt pulver. Det kan føre til tilstopping av 
rengjøringsenheten.

	● Pass på å ikke sprute vann på Perio Mate Powder. Ellers kan det bli hardt og ubrukelig.
	● Fordel vaselin i pasientens munnviker for å unngå tørrhet og sprekker.
	● Plasser en spyttsuger inn ved pasientens munnviker, slik at området under tungen suges 

rent. Bruk en stor sugekanyle for å suge opp vannet/pulverblandingen som avledes fra 
tennene.

Pulver
	● Rist flasken med Perio Mate Powder før du fyller det i NSK-renseenhet for tannflater. Sørg 

for å skru fast lokket før du rister på flasken med Perio Mate Powder.
	● Fyll Perio Mate Powder langsomt inn i NSK-renseenhet for tannflater for å unngå støv. Det 

er anbefalt å gjøre dette i et separat behandlingsrom.
	● Bryt av tuten på flasken med Perio Mate Powder i retning oppover, eller skru lokket helt 

løs.
	● Hvis Perio Mate Powder blir strødd på gulvet, anbefales det å fjerne det umiddelbart, da 

det blir glatt.
	● Pass på at du skrur korken til flasken med Perio Mate Powder helt på. Hvis du ikke gjør 

det, kan det føre til at Perio Mate Powder absorberer fuktighet som ikke kan fjernes fra 
flasken.

Ny bearbeiding
	● Fjern restene av Perio Mate Powder fra NSK-renseenhet for tannflater.
	● Gjennomfør en ny bearbeiding av NSK-renseenhet for tannflater i henhold til 

driftshåndboken.
Oppbevaring og stabilitet

	● Oppbevar alltid Perio Mate Powder i originalflasken, ordentlig lukket, tørt og rent.
	● Må ikke brukes etter utløpsdatoen.

Vedlikehold av rør
	● Det kreves riktig rengjøring og vedlikehold av vaakumslange, spyttsuger, separator, osv. 

for å forhindre tilstopping av rør.

3 Arbeidsprosedyre

For arbeidsprosedyre, se i driftshåndboken for NSK-renseenhet for tannflater.

4 Bruks-, oppbevarings- og transporteringsforhold

 FORSIKTIG!

	● Ikke pakk om Perio Mate Powder til noen annen beholder enn originalflasken. Da kan 
det størkne og bli ubrukelig.

	● Oppbevar Perio Mate Powder borte fra direkte sollys, i henhold til miljøkravene som er 
definert nedenfor:

Temperatur Fuktighet Lufttrykk
Bruksforhold 15-25 °C (59-77 °F) 30-75 % RH 700-1060 hPa
Oppbevaringsforhold 15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % RH 500-1060 hPa
Transporteringsforhold* 15-25 °C (59-77 °F) 10-85 % RH 500-1060 hPa
* Ikke utsett produktet for støt, som for eksempel å slippe det.

5 Ansvarsbegrensning

Avhengig av rettstilstand, kan ikke NAKANISHI INC. holdes ansvarlig for tap eller skader, 
direkte eller indirekte, særskilte, utilsiktede eller som skyldes bruken av dette produktet, 
uansett angitt årsak, inkludert garanti, kontraktsmessig ansvar, uaktsomhet eller objektivt 
ansvar.

6 Avhending av produktet

Når det er nødvendig å avhende Perio Mate Powder, følg instruksjonene fra det lokale 
kommunestyret for riktig avhending av produktet.

7 Symboler

Forsiktig, se i driftsinstruksen Holdes tørr

Se driftshåndboken Temperaturbegrensning

Emballasjeenhet Fuktighetsbegrensning

Katalognummer Produsent

Partinummer Autorisert representant i Det 
europeiske fellesskap

Unikt utstyrsnavn Bruk av

Medisinsk utstyr Enhetsnavn for Health Canada

 

Samsvarer med CE-direktiv 
«medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/
EØF»

Forsiktig: I henhold til amerikansk 
føderal lovgivning må denne 
enheten kun selges av eller etter 
ordre fra en autorisert lege.

8 Egenskaper

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

Pulverets karakteristika: Finkornet med en gjennomsnittsstørrelse på 25 µm

Sammensetning: Glysin

Sikkerhetsinformasjon: Sikkerhetsdatablad i henhold til forordning (EU) nr. 
1907/2006 (REACH)
Se lenken nedenfor:

日本語
本製品は、歯肉縁下および歯肉縁上の付着物/沈着物を除去するための予防
用パウダーです。歯肉縁下に使用する場合、歯周炎およびインプラント周
囲炎治療をサポートするための補助剤として使用できます。本製品は、弊
社製歯面清掃器での使用を目的としています。本製品使用後の歯面研磨は
不要です。
本取扱説明書は、ご使用になる方がいつでも見られる場所に保管してくだ
さい。

1 使用目的

ペリオメイトパウダーは、以下の用途を意図しています。
歯肉縁上・歯肉縁下及び補綴物（インプラントを含む）の付着・沈着物の
除去。

使用者

歯科医師、 歯科衛生士

患者の年齢

2 歳以上対象

2 安全上の注意

ご使用の前に必ずこの安全上の注意をよくお読みいただき、正しくお使
いください。
危険事項の説明は、製品を安全にお使いいただき、あなたや他の方への
危害や損害を未然に防止するためのものです。危害や損害の大きさと切
迫の程度ごとに分類しています。いずれも安全に関する内容ですので、
必ずお守りください。

注意の区分 危害や損害の大きさと切迫の程度

 禁　忌
「本製品を使用してはいけない患者」を説明していま
す。

 警　告
「重度の人身障害または物的損害が発生する可能性が
ある注意事項」を説明しています。

 注　意
「軽度の人身障害または物的損害が発生する可能性が
ある注意事項」を説明しています。

 禁　忌

 ● 慢性気管支炎または喘息の患者に使用しないでください。症状が悪化
する恐れがあります。

 ● 空気が血流に吹き込まれると、空気塞栓症や気腫性組織の変化のリス
クがあります。

 ● 本製品は以下のような患者には使用しないでください。
1) 呼吸器疾患がある患者
2) 重篤な消化器官潰瘍のある患者
3) 腎臓障害のある患者
4) 肺機能障害、心機能障害または換気障害のある患者
5) 人工心臓弁、人工関節を使用している患者
6) 口腔内に傷や異常の認められる患者
7) 口腔内に充血、出血、炎症が認められる患者
8) 口腔粘膜に炎症、ただれを起こしやすい患者
9) アレルギー体質の患者。患者の体質により、ごくまれにアレルギー

症状や口内炎を引き起こす場合があります。症状が認められた場合
は、直ちに製品の使用を中止してください。

 ● 本製品は以下のような患者には使用しないでください。以下の患者の
歯周ポケットに使用すると、菌血症を引き起こす恐れがあります。
 – 心内膜炎のある患者
 – 妊娠中・授乳中の患者
 – 伝染病の患者
 – 免疫不全症（好中球減少症、顆粒球減少症、無顆粒球症、糖尿病、
血友病）の患者

 – 放射線治療中、化学療法治療中、抗生物質投与中の患者

 警　告

 ● 弊社製歯面清掃器の使用中は、術者、アシスタント、患者を本製品か
ら保護するため必ず以下を行ってください。
 – 術者・アシスタント
保護眼鏡、マスク、グローブを着用する

 – 患者
顔面をタオル、または保護眼鏡で保護する。

誤って本製品を目にスプレーした場合は、重度の目のケガを引き起こ
す恐れがあります。万一本製品が目に入った場合はすぐに大量の水で
目を洗浄し、眼科医の診断を受けてください。

 ● 菌血症は、深いポケットを治療するときに発生する可能性がありま
す。高リスクの患者（一般的な免疫力の低下、心内膜炎）を治療する
際には、考えられる制限に注意してください。

 ● 本製品に関連して発生した重大な事故は、製造業者および当局の所管
官庁に報告する必要があります。

 注　意

 ● 本製品を吸入しないでください。必ずマスクを着用してください。
 ● 治療中は、歯根セメント、脱灰エナメル質に直接噴射しないでくださ
い。表面を傷つける恐れがあります。アマルガム、複合材、またはセラ
ミック等の材料で作られた充填物・補綴物は、本製品で処理できます。

 ● 米国連邦法により、このデバイスの販売は、免許を持った医師による
販売、またはその指示による販売に制限されています。

患者への指示
 ● 治療後2〜3時間以内は喫煙、着色効果のある飲食を控えるようにを患
者に知らせてください。

使用
 ● 弊社製歯面清掃器の取扱説明書の指示に従ってください。
 ● 使用目的に従って本製品を使用してください。
 ● 治療中は常に吸引装置を使用してください。
 ● 長時間の連続使用は避け、患者には随時うがいをさせてください。
 ● 1度ボトルから出したペリオメイトパウダーは再度ボトルに戻さない
でください。また、古いものと新しいものを混ぜないでください。歯
面清掃器の目詰まりの原因になります。

 ● 本製品を水でぬらさないでください。固まって使用できなくなる恐れ
があります。

 ● 患者の唇にワセリン等を塗り、口角の乾燥またはひび割れを防いでく
ださい。

 ● 舌の下の領域にある水/粉末混合物をきれいに吸引するために、患者の
口の隅にバキュームノズルを置いてください。また、歯に当たった水/
粉末混合物を吸引するために、大きなバキュームノズルを使用してく
ださい。

パウダー
 ● 本製品のボトルを振ってから、弊社製歯面清掃器に補充してくださ
い。本製品のボトルを振るときは、必ずキャップを締めてください。

 ● 本製品は粒子が細かいため空間に舞いやすい性質があります。飛散を
防ぐために弊社製歯面清掃器にゆっくりと補充し、別の治療室で行う
ことを推奨します。

 注　意

 ● 本製品のボトルの注ぎ口を上向きにする、またはキャップを完全に緩
めてください。

 ● 本製品が床に飛散している場合は、滑りやすいため、すぐに清掃する
ことを推奨します。

 ● ペリオメイトパウダーのボトルのキャップをしっかりと締めてくださ
い。 ボトルのキャップが開いている場合、ペリオメイトパウダーが水
分を吸湿してボトルから取り出せない場合があります。

再処理
 ● 弊社製歯面清掃器から本製品を取り除きます。
 ● 弊社製歯面清掃器は付属の取扱説明書に従って再処理を行ってくださ
い。

保管と安定性
 ● 本製品は必ず元の容器に入れて、完全に密閉し、乾燥した清潔な状態
で保管してください。

 ● 本製品の有効期限が切れた場合は使用しないでください。
パイプのメンテナンス

 ● パイプの詰まりを防ぐために、バキュームホースや排唾管および分離
器等の定期的な清掃・メンテナンスを行ってください。

3 操作手順

操作手順については、弊社製歯面清掃器の取扱説明書を参照してください。

4 使用、 保管、 輸送環境

 注　意

 ● 本製品を元の容器以外の容器に入れ直さないでください。製品が固ま
り、使用できなくなる恐れがあります。

 ● 本製品は以下の環境条件下で、直射日光を避けて保管してください。

温度 湿度 気圧

使用環境 15-25°C (59-77°F) 30-75% RH 700-1,060hPa
保管環境 15-25°C (59-77°F) 10-85% RH 500-1,060hPa
輸送環境* 15-25°C (59-77°F) 10-85% RH 500-1,060hPa
* 落下などの衝撃を与えないでください。

5 責任の制限

法律の規定に基づき、ナカニシは、本製品の使用に起因する直接的損害、
間接的損害、特別損害、付随的損害について、保証、契約上の責任、過失
責任、厳格責任など、理由の如何を問わず、一切の責任を負わないものと
します。

6 製品の廃棄

本製品の廃棄が必要な場合は、地方自治体の指示に従って製品を適切に廃
棄してください。

7 シンボルマーク

注意、取扱説明書参照 湿気厳禁

取扱説明書参照 温度制限

包装単位 湿度制限

カタログ番号（製品番号） 製造業者

ロット番号
欧州共同体域内の正式代理
人

機器固有識別子 使用期限

医療機器
カナダ保健省のデバイス
ネーム

欧州医療機器指令（93/42/
EEC）に適合

米国連邦法により、本
装置は免許を持つ医師
への販売に限定されて
います。

8 特性

Perio Mate Powder包装： 160gボトル、注ぎ口付き／20gボトル

パウダー特性： 平均粒径25µmの細粒

成分： グリシン

安全情報： 規則(EC) No. 1907/2006 (REACH)に基づ
く安全データシート
以下のリンクを参照してください。


