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PERISOLV

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION
Oral Debridement Gel

One PERISOLV unit of use consists of a sealed and labelled pouch containing:
one syringe filled with an alkaline 0.95 % sodium hypochlorite solution, closed with a cap
one syringe filled with a slightly viscous alkaline gel containing glutamic acid, leucine, lysine, carboxymethyl
cellulose and titanium dioxide, closed with a cap
+ one connector to connect the two syringes and mix the contents
- one non-invasive blunt applicator tip for application of the mixture
The mixing of the two components just before application results in an opaque gel containing 0.43 % sodium
hypochlorite with a slight odour of chlorine. The gel is applied to the treatment site using the applicator tip. After
removal of the gel, debridement is performed to remove biofilm from the treatment site. Five (5) units of use are
packed together in one labelled cardboard shelf box.

INDICATION FOR USE
PERISOLYV is indicated for patients diagnosed with periodontitis, mucositis or peri-implantitis.

INTENDED USE

PERISOLYV is intended to be used non-surgically as a supplementary treatment, applied before debridement, to
precondition the treatment site to enable oral tissue regeneration. PERISOLV is a gel intended for softening and
degrading biofilm in periodontal and peri-implant pockets.

INTENDED PATIENT POPULATION
PERISOLV can be used for all patients considered fit for treatment by dental professional performing the treat-
ment. Special considerations shall be given to:
+ Paediatric patients
+ Nursing mothers
Pregnant women
Patients allergic to PERISOLV ingredients
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INSTRUCTION FOR USE

Pre-treatment

. Plan to treat one quadrant at a time.

. Keep the product at room temperature a short time before use. Take the syringes out of the aluminium pouch

together with the connector and the blunt applicator tip. Hold the syringe with the opening upwards and remove

the caps.

Apply the connector and mount the syringes together.

. Mix the two components by pressing alternately on the end of each syringe 10-15 times until the solution is
homogenous.

. Press all the liquid into the transparent syringe. Remove the connector. Attach the blunt applicator tip to the
transparent syringe.

Treatment

6. Immediately after mixing, apply PERISOLV to the site using the blunt applicator tip. When treating a pocket, fill
with PERISOLV up to the gum line starting at the most apical aspect.

. Leave PERISOLYV for at least 30 seconds on-site, but no longer than 5 minutes, before rinsing with saline

solution.

Perform debridement according to routine procedure.

. If necessary, repeat steps 6 to 8.
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INTENDED USERS

Dental practitioners, such as professional dentists, and dental hygienists, experienced in treating periodontitis
and/or peri-implantitis, as well as mucositis. The product is not intended to be used by a layperson or any other
person outside the intended users.

INTENDED USE ENVIRONMENT
The product is intended to be used in an adequately sterile field, such as an operating or treatment room at a
dental office, or in a dental clinic.

PRECAUTIONS
PERISOLV must not be used in combination with chlorhexidine, hydrogen peroxide or strong acids.
«+ In case of contact of PERISOLV with the eyes, rinse carefully with plenty of water for several minutes.
+ 0.95 % sodium hypochlorite solution and PERISOLV can stain clothing.
+ Do not use PERISOLYV after the expiry date indicated on the label or when the aluminium pouch is damaged.

HANDLING, STORAGE AND DISPOSAL

For long term storage keep the product refrigerated at 2—-8 °C / 36—46 °F in its original packaging. Do not freeze.
Short term exposure of cumulatively 72 hours to temperatures of maximum 25 °C / 77 °F will not affect the
product performance.

Disposal should be handled in accordance with local regulations and instructions.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Orales Debridement Gel

E|ne PERISOLV-Verwendungseinheit besteht aus einem versiegelten und etikettierten Beutel mit:
einer Spritze, die mit einer alkalischen 0,95 % Natriumhypochloritlésung gefiillt und mit einer Kappe verschlos-
sen ist
+ einer Spritze, die mit einem leicht viskosen alkalischen Gel gefiillt ist, das Glutaminsé&ure, Leucin, Lysin, Carboxy-
methylcellulose und Titandioxid enthalt und mit einer Kappe verschlossen ist
einem Anschlussstiick zum Verbinden der beiden Spritzen und zum Mischen des Inhalts
einer nicht-invasiven stumpfen Applikationsspitze zum Auftragen der Mischung
Das Mischen der beiden Komponenten kurz vor Anwendung fiihrt zu einem milchigen Gel, das 0,43 % Natrium-
hypochlorit mit leichtem Chlorgeruch enthalt. Das Gel wird mit der Applikatorspitze auf die Behandlungsstelle
aufgetragen. Nach Entfernung des Gels wird ein Débridement durchgefiihrt, um Biofilm von der Behandlungsstelle
zu entfernen. Fiinf (5) Gebrauchseinheiten werden zusammen in einem beschrifteten Regalkarton verpackt.



INDIKATION
PERISOLYV ist indiziert bei Parodontitis, Mukositis oder Periimplantitis diagnostizierten Patienten.

VERWENDUNGSZWECK

PERISOLYV soll nicht-chirurgisch als erganzende Behandlung vor dem Débridement angewendet werden, um die
Behandlungsstelle so vorzubehandeln, dass eine orale Geweberegeneration mdglich ist. PERISOLYV ist ein Gel, das
zur Erweichung und zum Abbau von Biofilm in parodontalen und periimplantéren Taschen bestimmt ist.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
PERISOLYV kann fir alle Patienten verwendet werden, die vom behandelnden Zahnarzt als behandlungsféhig an-
gesehen werden. Dabei sind besondere Uberlegungen anzustellen bei:
Pédiatrischen Patienten
Stillenden Miittern
« Schwangeren Frauen
+ Patienten, die gegen Inhaltsstoffe von PERISOLV allergisch sind

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbehandlung

1. Planen Sie, jeweils einen Quadranten zu behandeln.

2. Lagern Sie das Produkt kurz vor Anwendung bei Raumtemperatur. Nehmen Sie die Spritzen zusammen mit dem

Anschlussstiick und der stumpfen Applikationsspitze aus dem Aluminiumbeutel. Halten Sie die Spritze mit der

Offnung nach oben und entfernen Sie die Kappen.

Bringen Sie das Verbindungsstiick an und setzen Sie die Spritzen zusammen.

. Mischen Sie die beiden Komponenten, indem Sie abwechselnd 10-15 Mal auf das Ende jeder Spritze driicken,
bis die L6sung homogen ist.

. Driicken Sie die gesamte Fliissigkeit in die transparente Spritze. Entfernen Sie das Verbindungsstiick. Die
stumpfe Applikationsspitze an der transparenten Spritze anbringen.

Behandlung

6. Unmittelbar nach dem Mischen PERISOLV mit der stumpfen Applikationsspitze auf die zu behandelnde Stelle
auftragen. Bei der Behandlung einer Tasche mit PERISOLV bis zum Zahnfleischrand auffiillen, beginnend im
tiefsten Taschenbereich.

. Lassen Sie PERISOLV mindestens 30 Sekunden, jedoch nicht ldnger als 5 Minuten, einwirken, bevor Sie es mit

Kochsalzlosung abspiilen.

Débridement gemal Routineverfahren durchfiihren.

. Wiederholen Sie ggf. die Schritte 6 bis 8.
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VORGESEHENE ANWENDER

Zahnmediziner, wie z. B. Zahnérzte und Dentalhygieniker, die Erfahrung bei der Behandlung von Parodontitis und/
oder Periimplantitis sowie von Mukositis haben. Das Produkt ist nicht dazu bestimmt, von einem Laien oder einer
anderen Person aulerhalb der vorgesehenen Anwender verwendet zu werden.

VORGESEHENE EINSATZUMGEBUNG
Das Produkt ist zur Verwendung in einem ausreichend sterilen Bereich bestimmt, wie z.B. in einem Operations-
oder Behandlungsraum einer Zahnarztpraxis oder in einer Zahnklinik.

SICHERHEITSMASSNAHMEN

PERISOLYV darf nicht in Kombination mit Chlorhexidin, Wasserstoffperoxid oder starken Sduren verwendet werden.
Bei Kontakt von PERISOLV mit den Augen mehrere Minuten lang sorgféltig mit viel Wasser spiilen.

0,95 % Natriumhypochloritldsung und PERISOLV kénnen Flecken auf Kleidung hinterlassen.

Verwenden Sie PERISOLV nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum oder wenn der
Aluminiumbeutel beschéadigt ist.

HANDHABUNG, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Fir eine langfristige Lagerung bewahren Sie das Produkt gekdihlt bei 2-8 °C / 36-46 °F in der Originalverpackung
auf.

Nicht einfrieren. Kurzzeitige Aussetzung von kumulativ 72 Stunden bei Temperaturen von maximal 25 °C/ 77 °F
beeintrachtigt die Produktleistung nicht.

Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften und Anweisungen erfolgen.



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Gel de desbridamiento oral

Una unidad de uso de PERISOLV se compone de una bolsa sellada y etiquetada que contiene:

+ una jeringa llena de una solucién alcalina de hipoclorito sédico al 0,95 %, cerrada con un tapén

+ unajeringa llena de un gel alcalino ligeramente viscoso que contiene acido glutamico, leucina, lisina,
carboximetilcelulosa y diéxido de titanio, cerrada con un tapén

+ un conector para conectar las dos jeringas y mezclar el contenido

+ una cénula aplicadora roma no invasiva para la aplicacién de la mezcla

La mezcla de los dos componentes justo antes de la aplicacién da como resultado un gel opaco que contiene

un 0,43 % de hipoclorito sédico con un ligero olor a cloro. El gel se aplica en la zona de tratamiento con la canula

aplicadora. Después de retirar el gel, se realiza el desbridamiento para eliminar la biopelicula de la zona de

tratamiento. La caja de cartdn con etiqueta incluye (5) unidades de uso

INDICACIONES DE USO
PERISOLYV estd indicado para pacientes diagnosticados con periodontitis, mucositis o periimplantitis.

INDICACIONES

PERISOLV estd indicado para el uso no quirdrgico como tratamiento complementario, aplicado antes del
desbridamiento, para el preacondicionamiento de la zona de tratamiento para permitir la regeneracion del tejido
oral. PERISOLV es un gel indicado para suavizar y degradar la biopelicula en las bolsas periodontales y peri-
implantarias.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

PERISOLV se puede utilizar con cualquier paciente considerado apto para el tratamiento por el odontélogo que lo
realice. Se aplican consideraciones especiales para:

+ Pacientes pediatricos

+ Madres lactantes

+ Mujeres embarazadas

+ Pacientes alérgicos a los ingredientes de PERISOLV

INSTRUCCIONES DE USO

Pretratamiento

. Planifique el tratamiento de los cuadrantes de uno en uno.

. Conserve el producto a temperatura ambiente un poco antes de usarlo. Saque las jeringas de la bolsa de

aluminio junto con el conector y la canula aplicadora roma. Sostenga la jeringa con la abertura hacia arriba y

quite los tapones.

Aplique el conector y monte las jeringas juntas.

. Mezcle los dos componentes presionando alternativamente en el extremo de cada jeringa 10-15 veces hasta

que obtenga una solucién homogénea.

Inyecte todo el liquido en la jeringa transparente. Retire el conector. Acople la canula aplicadora roma a la

jeringa transparente.

Tratamiento

6. Inmediatamente después de mezclar, aplique PERISOLV en la zona con la canula aplicadora roma. Al tratar una
bolsa, llene con PERISOLV hasta la linea de la encia empezando en la cara més apical.

7. Deje PERISOLV durante al menos 30 segundos en la zona de tratamiento, pero no mas de 5 minutos, antes de
enjuagar con solucién salina.

8. Realice el desbridamiento siguiendo el procedimiento de rutina.

9. En caso necesario repita los pasos 6 al 8.
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USUARIOS PREVISTOS

Profesionales odontoldgicos, como dentistas, e higienistas dentales, con experiencia en el tratamiento de la
periodontitis y/o la periimplantitis, asi como la mucositis. El producto no esta disefiado para que lo use alguien sin
experiencia u otras personas que no sean los usuarios previstos.



ENTORNO DE USO PREVISTO
El producto esta disefiado para el uso en un campo esterilizado adecuadamente, como un quiréfano o una sala de
curas en un consultorio odontolégico o en una clinica dental.

PRECAUCIONES
PERISOLV no debe utilizarse en combinacién con clorhexidina, peréxido de hidrégeno o 4cidos fuertes.
En caso de contacto de PERISOLV con los ojos, enjuague cuidadosamente con abundante agua durante varios
minutos.
+ La solucién de hipoclorito sédico al 0,95 % y PERISOLV pueden manchar la ropa.
No utilice PERISOLV después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta o si la bolsa de aluminio esté dafiada.

MANIPULACION, CONSERVACION Y ELIMINACION

Para el almacenamiento a largo plazo, mantener el producto refrigerado a 2-8 °C / 36-46 °F en su envase
original. No congelar. La exposicion a corto plazo acumulativa de 72 horas a temperaturas maximas de 25 °C/
77 °F no afectara al rendimiento del producto.

La eliminacion se debe realizar de acuerdo con las normativas e instrucciones locales.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Gel de débridement oral

Une unité d'utilisation de PERISOLV consiste en une poche scellée et étiquetée contenant :
+ une seringue remplie d’'une solution alcaline d’hypochlorite de sodium a 0,95 %, fermée par un capuchon
+ une seringue remplie d’un gel alcalin légérement visqueux contenant de I'acide glutamique, de la leucine, de la
lysine, de la carboxyméthylcellulose et du dioxyde de titane, fermée par un capuchon
un connecteur pour connecter les deux seringues et en mélanger le contenu
un embout applicateur a pointe émoussée non invasif pour I'application du mélange
Le mélange des deux composants juste avant I'application donne un gel opaque contenant 0,43 % d’hypochlorite
de sodium avec une Iégeére odeur chlorée. Le gel est appliqué sur le site de traitement a 'aide de 'embout
applicateur. Aprés élimination du gel, un débridement est effectué pour éliminer le biofilm du site de traitement.
Cing (5) unités d'utilisation sont emballées ensemble dans une boite en carton étiquetée.

INDICATION D'UTILISATION
PERISOLV est indiqué pour les patients avec un diagnostic de parodontite, mucite ou péri-implantite.

USAGE PREVU

PERISOLYV est destiné a une utilisation non chirurgicale comme traitement complémentaire appliqué avant le
débridement, pour préconditionner le site de traitement afin de permettre la régénération des tissus buccaux.
PERISOLV est un gel destiné a ramollir et dégrader le biofilm dans les poches parodontales et péri-implantaires.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE

PERISOLV peut étre utilisé pour tous les patients jugés aptes au traitement par le professionnel dentaire
effectuant le traitement. Une évaluation particulierement attentive s'impose dans les cas suivants :
Patients pédiatriques

Femmes allaitantes

Femmes enceintes

Patients allergiques aux ingrédients de PERISOLV

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Prétraitement

1. Prévoyez de traiter un quadrant a la fois.

2. Conservez brievement le produit a température ambiante avant utilisation. Sortez les seringues de la poche en
aluminium avec le connecteur et I'embout applicateur a pointe émoussée. Tenez les seringues avec |'ouverture
vers le haut et retirez les bouchons.

Appliquez le connecteur et assemblez les seringues.

. Mélangez les deux composants en appuyant alternativement sur I'extrémité de chaque seringue 10 a 15 fois
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jusqu'a ce que la solution soit homogeéne.
5. Faites passer tout le liquide dans la seringue transparente. Retirez le connecteur. Fixez I'embout applicateur a
pointe émoussée a la seringue transparente.
Traitement
6. Immédiatement aprés le mélange, appliquez PERISOLYV sur le site a I'aide de 'embout applicateur a pointe
émoussée. Traitez les poches en les remplissant de PERISOLV jusqu'a la ligne des gencives en commengant
par I'aspect le plus apical.
. Laissez agir PERISOLV pendant au moins 30 secondes, mais pas plus de 5 minutes, puis rincez avec de la
solution saline.
. Effectuez le débridement selon la procédure de routine.
. Si nécessaire, répétez les étapes de 6 a 8.
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UTILISATEURS VISES

Les opérateurs dentaires, tels que les dentistes professionnels et les hygiénistes dentaires, expérimentés dans le
traitement de la parodontite et/ou de la péri-implantite, ainsi que de la mucosite. Le produit n'est pas destiné a étre
utilisé par un profane ou par toute autre personne en dehors des utilisateurs prévus.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PREVU
Le produit est destiné a étre utilisé dans un champ suffisamment stérile, tel qu’une salle d'opération ou de traite-
ment dans un cabinet dentaire ou dans une clinique dentaire.

PRECAUTIONS

+ PERISOLV ne doit pas étre utilisé en association avec de la chlorhexidine, du peroxyde d’hydrogéne ou des
acides forts.

+ En cas de contact de PERISOLV avec les yeux, rincer soigneusement a grande eau pendant plusieurs minutes.

+ La solution d’hypochlorite de sodium a 0,95 % et PERISOLV peuvent tacher les vétements.

+ Ne pas utiliser PERISOLV aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette ou lorsque la poche en aluminium
est endommagée.

MANIPULATION, STOCKAGE ET ELIMINATION

Pour un stockage a long terme, conservez le produit au réfrigérateur entre 2-8 °C / 36-46 °F C dans son
emballage d'origine. Ne le congelez pas. Une courte exposition de 72 heures cumulées a des températures
maximales de 25 °C/77 °F n'affecte pas les performances du produit.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux réglementations et instructions locales.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Gel per scaling orale

Un'unita di utilizzo PERISOLYV é costituita da un sacchetto sigillato ed etichettato contenente:

+ una siringa riempita con una soluzione alcalina di ipoclorito di sodio allo 0,95 %, chiusa con un cappuccio

+ una siringa riempita con un gel alcalino leggermente viscoso contenente acido glutammico, leucina, lisina,
carbossimetilcellulosa e biossido di titanio, chiusa con un cappuccio

+ un connettore per collegare le due siringhe e miscelarne il contenuto

+ un puntale applicatore a punta smussa non invasivo per I'applicazione della miscela

La miscelazione dei due componenti appena prima dell'applicazione produce un gel opaco contenente ipoclorito

di sodio allo 0,43 % con un leggero odore di cloro. Il gel viene applicato al sito di trattamento utilizzando il puntale

applicatore. Dopo la rimozione del gel, viene eseguito un debridement per rimuovere il biofilm dal sito di

trattamento. Cinque (5) unita di utilizzo sono imballate insieme in una scatola di cartone con etichetta.

INDICAZIONE D'USO
PERISOLV ¢ indicato per pazienti con diagnosi di parodontite, mucosite o perimplantite.

USO PREVISTO
PERISOLV deve essere utilizzato non chirurgicamente come trattamento aggiuntivo, applicato prima del
debridement, per precondizionare il sito di trattamento al fine di consentire la rigenerazione dei tessuti orali.



PERISOLV é un gel indicato per ammorbidire e degradare il biofilm nelle tasche parodontali e perimplantari.
Popolazione di pazienti prevista

PERISOLV puo essere utilizzato per tutti i pazienti ritenuti idonei al trattamento dall'operatore odontoiatrico che
esegue il trattamento. Il suo utilizzo va valutato con particolare attenzione nel caso di:

+ Pazienti pediatrici

+ Donne in allattamento

+ Donne gravide

+ Pazienti allergici agli ingredienti di PERISOLV

ISTRUZIONI PER LUSO

Pretrattamento

1. Pianificare di trattare un quadrante alla volta.

2. Tenere il prodotto a temperatura ambiente per un breve periodo prima dell’'uso. Estrarre le siringhe dalla busta
di alluminio insieme al connettore e al puntale applicatore a punta smussa. Tenere le siringhe con |'apertura
rivolta verso l'alto e rimuovere i cappucci.

3. Applicare il connettore e montare le siringhe insieme.

4. Mescolare i due componenti premendo alternativamente sull’estremita di ciascuna siringa 10—-15 volte fino a
ottenere una soluzione omogenea.

5. Premere tutto il liquido nella siringa trasparente. Rimuovere il connettore. Attaccare il puntale applicatore a

punta smussa alla siringa trasparente.

Trattamento

6. Immediatamente dopo la miscelazione, applicare PERISOLYV sul sito utilizzando il puntale applicatore a punta
smussa. Trattare le tasche riempendole con PERISOLYV fino alla linea gengivale iniziando dall'aspetto piu
apicale.

7. Lasciare agire PERISOLV per almeno 30 secondi, ma per non pit di 5 minuti, prima di risciacquare con
soluzione salina.

8. Eseguire il debridement secondo la procedura di routine.

9. Se necessario, ripetere i passaggi da 6 a 8.

UTILIZZATORI PREVISTI

Operatori odontoiatrici come dentisti professionisti e igienisti dentali, esperti nel trattamento di parodontiti e/o
perimplantiti, nonché di mucositi. Il prodotto non € destinato all'uso da parte di non addetti ai lavori o di qualsiasi
altra persona al di fuori degli utilizzatori previsti.

AMBIENTE DI UTILIZZO PREVISTO
Il prodotto é destinato ad essere utilizzato in un campo adeguatamente sterile, come una sala operatoria o una
sala per trattamenti odontoiatrici presso uno studio dentistico o in una clinica odontoiatrica.

PRECAUZIONI

+ PERISOLV non deve essere utilizzato in combinazione con clorexidina, perossido di idrogeno o acidi forti.

+ In caso di contatto di PERISOLV con gli occhi, sciacquare accuratamente con acqua abbondante per parecchi
minuti.

+ La soluzione di ipoclorito di sodio allo 0,95% e PERISOLV possono macchiare gli indumenti.

+ Non utilizzare PERISOLV dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta o quando la busta di alluminio &
danneggiata.

MANIPOLAZIONE, IMMAGAZZINAMENTO E SMALTIMENTO

Per una conservazione a lungo termine, conservare il prodotto in frigorifero a 2—-8 °C / 36—46 °F nella confezione
originale. Non congelare. Lesposizione a breve termine per un totale di 72 ore a temperature non superiori a
25°C /77 °F non influisce sulle prestazioni del prodotto.

Lo smaltimento deve essere gestito in conformita con le normative e le istruzioni localmente vigenti.



BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Oraal debridement-gel

Een PERISOLV gebruikseenheid bestaat uit een verzegeld en gelabeld zakje met:
«+ een spuit gevuld met een alkalische 0,95 % natriumhypochlorietoplossing, afgesloten met een dop
+ één spuit gevuld met een licht viskeuze alkalische gel die glutaminezuur, leucine, lysine, carboxymethylcellulose
en titaniumdioxide bevat, afgesloten met een dop
een verbindingsstuk om de twee spuiten mee met elkaar te verbinden en de inhoud te mengen
+ een niet-invasieve stompe applicatortip om het mengsel mee aan te brengen
Het mengen van de twee componenten vlak voor het aanbrengen ervan levert een ondoorzichtige gel op met
0,43 % natriumhypochloriet en een lichte chloorgeur. U brengt de gel met de applicatortip aan op de plaats van
behandeling. Na verwijdering van de gel moet u de plaats van behandeling schoonmaken (debridement) om
biofilm te verwijderen. U vindt vijf (5) gebruikseenheden samen verpakt in één gelabelde kartonnen schapdoos.

INDICATIE VOOR GEBRUIK
PERISOLYV is geindiceerd voor patiénten bij wie parodontitis, mucositis of peri-implantitis is vastgesteld.

BEOOGD GEBRUIK

PERISOLV is bedoeld om te worden gebruikt als aanvullende behandeling bij niet-chirurgische procedures met
toepassing voo6r debridement als voorbereiding van de plaats van behandeling voor de regeneratie van mondweef-
sel. PERISOLYV is een gel bedoeld voor het verzachten en afbreken van biofilm in parodontale en peri-implantaire
pockets.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
PERISOLV kan worden gebruikt op alle patiénten die geschikt worden geacht voor de behandeling ermee door de
tandarts die de behandeling uitvoert. Speciale aandacht moet worden besteed aan:
Pediatrische patiénten
Zogende moeders
+ Zwangere vrouwen
+ Patiénten die allergisch zijn voor de ingrediénten van PERISOLV

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK

Voorbehandeling

1. Maak een plan om één kwadrant per keer te behandelen.

2. Bewaar het product kort voor gebruik op kamertemperatuur. Haal de spuiten samen met het verbindingsstuk
en de stompe applicatortip uit het aluminium zakje. Houd de spuit met de opening naar boven en verwijder de
doppen.

3. Breng het verbindingsstuk aan en monteer de spuiten samen.

4. Meng de twee componenten door 10-15 keer afwisselend op het uiteinde van elke spuit te drukken tot de
oplossing homogeen is.

5. Pers alle vloeistof in de doorzichtige spuit. Verwijder het verbindingsstuk. Monteer de stompe applicatortip op
de doorzichtige spuit.

Behandeling

. Breng onmiddellijk na het mengen PERISOLV met de stompe applicatortip aan op de plek. Vul de pocket bij het

behandelen tot aan de tandvleesrand met PERISOLYV, beginnend bij de meest apicale zijde.

. Laat PERISOLYV ten minste 30 seconden op de plek, maar niet langer dan 5 minuten, voordat u het met een

zoutoplossing wegspoelt.

. Voer debridement uit volgens de routineprocedure

. Herhaal indien nodig de stappen 6 t/m 8.

o

~

O o

BEOOGDE GEBRUIKERS

Beoefenaars der tandheelkunde, zoals professionele tandartsen en mondhygiénisten die ervaring hebben met de
behandeling van parodontitis en/of peri-implantitis en mucositis. Het product is niet bedoeld voor gebruik door
een leek of een andere persoon dan de beoogde gebruikers.



BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING
Het product is bedoeld voor gebruik in een afdoende steriele omgeving, zoals een operatie- of behandelkamer in
een tandartspraktijk of in een tandheelkundige kliniek.

VOORZORGSMAATREGELEN
PERISOLV mag niet worden gebruikt in combinatie met chloorhexidine, waterstofperoxide of sterke zuren.
Bij contact van PERISOLV met de ogen, voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten.
« 0,95 % natriumhypochlorietoplossing en PERISOLV kunnen vlekken op kleding achterlaten.
+ Gebruik PERISOLV niet na de vervaldatum vermeld op het etiket of wanneer het aluminium zakje beschadigd is.

BEHANDELING, OPSLAG EN VERWIJDERING

Bewaar het product voor langdurige opslag gekoeld bij 2-8 °C / 36—46 °F in de originele verpakking. Niet
bevriezen. Een kortstondige blootstelling van cumulatief 72 uur aan temperaturen van maximaal 25 °C / 77 °F zal
de prestaties van het product niet beinvioeden.

Verwijdering moet plaatsvinden in overeenstemming met de lokale voorschriften en instructies.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Oral Debridement Gel

En PERISOLV-brugsenhed bestar af en forseglet og maerket pose, indeholdende:
en sprgjte med en basisk 0,95 % natriumhypokloritoplgsning, lukket med en haette
+ en sprgjte med en lidt sejtflydende basisk gel indeholdende glutaminsyre, leucin, lysin, karboxymethylcellulose
og titaniumoxid, lukket med en heette
en konnektor til at forbinde de to sprgjter og blande indholdet
en ikke-invasiv, stump applikatorspids til pafgring af blandingen
Blandlngen af de to komponenter umiddelbart inden applikationen giver en uklar gel indeholdende 0,43 %
natriumhypoklorit med en svag lugt af klorin Gelen pafgres behandlingsstedet ved hjeelp af applikatorspidsen.
Efter fiernelse af gelen udferes debridering for at rense biofilmen fra behandlingsstedet. Der er pakket fem (5)
brugsenheder i en maerket papaeske.

INDIKATIONER
PERISOLYV er indikeret til patienter diagnosticeret med rodbetaendelse, mucositis eller peri-implantitis.

TILSIGTET BRUG

PERISOLYV er beregnet til ikke-kirurgisk anvendelse som en supplerende behandling, foretaget inden debridering,
for at forbehandle behandlingsstedet med henblik p& at muligggre regenerering af oralt vaev. PERISOLV er en gel
beregnet til blgdggrelse og nedbrydning af biofilm i periodontale og peri-implant-lommer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
PERISOLV kan anvendes til alle patienter, som skgnnes egnede for behandling udfert af tandlaege/klinikpersonale.
Der skal tages saerligt hensyn til:
Pzediatriske patienter
Ammende mgdre
Gravide kvinder
« Patienter, som er allergiske over for PERISOLV-indholdsstoffer

BRUGSANVISNING

Forbehandling

1. Planlaeg at behandle en kvadrant ad gangen.

2. Opbevar kortvarigt produktet ved rumtemperatur inden brugen. Tag sprgjterne ud af aluminiumposen sammen
med konnektoren og den stumpe applikatorspids. Hold sprgjterne med &bningerne opad og fiern heetterne.

3. Seet konnektoren pa, og anbring sprgjterne sammen.

4. Bland de to komponenter ved at trykke skiftevis pa enden af hver sprgjte 10-15 gange, indtil oplgsningen er ensartet.

5. Pres al vaesken ind i den gennemsigtige sprgjte. Fjern konnektoren. Szt den stumpe applikatorspids pé den
gennemsigtige sprgjte.



Behandling

6. Pafgr PERISOLV p& behandlingsstedet ved hjeelp af den stumpe applikatorspids straks efter at blandingen er
udfert. Ved behandling af en lomme skal der fyldes PERISOLV op til gummelinjen startende i den mest apikale
side.

7. Lad PERISOLV sidde i mindst 30 sekunder, men ikke mere end 5 minutter, inden det renses af med en

saltvandsoplgsning.
8. Udfer debridering i henhold til rutinemaessig praksis
9. Gentag om ngdvendigt trin 6 til 8.

TILSIGTEDE BRUGERE

Dentalfagligt personale som f.eks. tandlaeger og tandplejere med erfaring i behandling af rodbetaendelse og/eller
peri-implantitis samt mucositis. Produktet er ikke beregnet til at blive brugt af leegmand eller andre personer end
de tilsigtede brugere.

TILSIGTET ANVENDELSESMILJO
Produktet er beregnet til anvendelse i adaekvat sterile omgivelser som f.eks. operations- eller behandlingsstue i en
dentalkonsultation eller en tandlaegeklinik.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

+ PERISOLV ma ikke anvendes i kombination med klorhexidin, hydrogenperoxid eller staerke syrer.

+ Hvis PERISOLV kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene skylles omhyggeligt med rigeligt vand i flere minutter.
0,95 % natriumhypochloritoplgsnig og PERISOLV kan plette bekleedningsgenstande.
Anvend ikke PERISOLV efter den udlgbsdato, der er angivet pa maerkaten eller hvis aluminiumposen er beskadiget.

HANDTERING, OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Ved langtidsopbevaring skal produktet opbevares i kgleskab ved 2-8 °C / 36—46 °F i dets originalemballage. M4
ikke fryses ned. Kortvarig eksponering i sammenlagt 72 timer for temperaturer pa maks. 25 °C / 77°F pavirker ikke
produktets ydelse.

Bortskaffelse skal ske i henhold til de lokale anvisninger og regler.

PRODUKTBESKRIVNING
Gel for oral debridering

En PERISOLV-enhet bestéar av en forseglad och etiketterad pase innehallande:
+ en kanyl fylld med en alkalisk 0,95 % natriumhypokloritlésning, forsluten med en huv
+ en kanyl fylld med en nagot viskos alkalisk gel innehallande glutaminsyra, leucin, lysin, karboximetylcellulosa
och titandioxid, férsluten med en huv
en adapter for sammankoppling av de tva kanylerna och blandning av dess innehall
en icke-invasiv trubbig applikatorspets for applicering av blandningen
Att blanda de tva komponenterna strax fére applicering ger en ogenomskinlig gel innehallande 0,43 % natrium-
hypokloritlésning med en svag doft av klor. Gelen appliceras pa behandlingsomradet med hjélp av applikator-
spetsen. Efter borttagning av gelen utfors debridering for att avldgsna biofilm fran behandlingsomradet. Fem (5)
enheter forpackas tillsammans i en etiketterad forpackning av kartong.

INDIKATION FOR ANVANDNING
PERISOLV indikeras for patienter som diagnostiserats med parodontit, mukosit eller periimplantit.

AVSEDD ANVANDNING

PERISOLV &r avsett att anvdndas som en icke-kirurgisk, kompletterande behandling fore debridering, i syfte att ge
behandlingsomradet forutsattningar att regenerera oral vavnad. PERISOLV &r en gel avsedd att mjukgdra och bryta
ned biofilm i periodontala fickor och periimplantitfickor.

AVSEDDA PATIENTGRUPPER
PERISOLV kan anvéndas for alla patienter som anses ldmpliga for behandling av den yrkesut6vare inom
tandvarden som utfor behandlingen. Sarskild hansyn ska tas at:



Pediatriska patienter
+ Kvinnor som ammar
Gravida kvinnor
Patienter med allergi mot ingredienserna i PERISOLV

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Forbehandling

1. Planera att behandla en kvadrant &t gangen.

2. Stall fram produkten i rumstemperatur en kort tid fore anvandning. Ta ut kanylerna ur aluminiumpésen
tillsammans med adaptern och den trubbiga applikatorspetsen. Hall kanylerna med 6ppningen uppat och
avldagsna huvarna.

3. Koppla samman de tva kanylerna med adaptern.

4. Blanda de bada komponenterna genom att trycka vaxelvis pa vardera &nde av kanylerna 1015 ganger tills
|6sningen &r homogen.

5. Tryck in all vatska i den transparenta kanylen. Avldgsna adaptern. Koppla pa den trubbiga applikatorspetsen pa
den transparenta kanylen.

Behandling

6. Omedelbart efter blandning, applicera PERISOLV pa omradet med hjélp av den trubbiga applikatorspetsen.

Vid behandling av en ficka, fyll p4 med PERISOLV upp till tandkéttslinjen, med start vid den mest apikala delen.

7. Lat PERISOLV verka pa omradet i minst 30 sekunder, men inte I&ngre &n 5 minuter, varpad man skéljer med en
saltlosning.

8. Utfor rutinmassig debridering.

9. Om nddvandigt, upprepa steg 6 till 8.

AVSEDDA BEHANDLARE

Yrkesutdvare inom tandvérden, sdsom tandlékare och tandhygienister med erfarenhet av att behandla periodontit
och/eller periimplantit samt mukosit. Produkten &r inte avsedd att anvéndas av en lekman eller ndgon annan
person an de behandlare som avses.

ANVANDNINGSMILJO
Produkten &r avsedd att anvéndas i en ndjaktigt steril miljo, sdésom ett operations- eller behandlingsrum pa
tandvardsmottagningen eller tandvardskliniken.

FORSIKTIGHETSATGARDER
PERISOLYV far inte anvandas i kombination med klorhexidin, vateperoxid eller starka syror.

+ Om PERISOLV kommer i kontakt med 6gonen ska man skoélja rikligt med vatten i flera minuter.

0,95 % natriumhypokloritlésning och PERISOLV kan orsaka flackar pa klader.

+ Anviénd inte PERISOLYV efter det utgdngsdatum som star skrivet pa etiketten, eller om aluminiumpasen &r
skadad.

HANTERING, FORVARING OCH BORTSKAFFNING

Vid langvarig forvaring, héll produkten nedkyld vid 2-8 °C / 36-46 °F i sin originalférpackning. Far ] frysas.
Kortvarig forvaring i 72 timmar vid temperaturer pa max. 25 °C / 77 °F kommer inte att paverka produktens effekt.
Bortskaffning bor ske i enlighet med lokala foreskrifter och instruktioner.

ENHETSBESKRIVELSE
Oral Debridement Gel

En PERISOLV-bruksenhet bestar av en forseglet og merket pose som inneholder:

En sprayte fylt med en alkalisk 0,95 % natriumhypokloritt-lasning, lukket med en hette

En sprayte fylt med en lett viskgs alkalisk gel som inneholder glutaminsyre, leucin, lysin, karboksymethylcellulose
og titandioksid, lukket med en hette

En kontakt for & koble de to spreytene og blande innholdet

En ikke-invasiv butt applikatorspiss for & pafere blandingen



Blanding av de to komponentene like for pafering resulterer i en ugjennomsiktig gel som inneholder 0,43 %
natriumhypokloritt med en svak lukt av klor. Gelen pafgres behandlingsstedet med applikatorspissen. Nar gelen er
fjernet, utferes debridering for & fjerne biofilm fra behandlingsstedet. Fem (5) bruksenheter er pakket sammen i én
merket papphylleeske.

INDIKASJONER FOR BRUK
PERISOLYV er indikert for pasienter som er diagnostisert med periodontitt, slimhinnebetennelse eller peri-implantitt.

TILTENKT BRUK

PERISOLV er beregnet pa & brukes ikke-kirurgisk som en supplemerende behandling, pafert for debridering, for &
klargjgre behandlingsstedet for & gjgre det mulig & regenerere oral vev. PERISOLV er en gel som skal mykgjgre og
nedbryte biofilm i periodontale og peri-implantatiommer.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
PERISOLV kan brukes til alle pasienter som er ansett som egnet for behandling av tannlege som utfgrer
behandlingen. Man ma vzere spesielt oppmerksom pa fglgende:
Barn
+ Ammende mgdre
Gravide
« Pasienter som er allergisk mot ingrediensene i PERISOLV

BRUKSANVISNING

For behandling

1. Planlegg behandling av én kvadrant om gangen.

2. Produktet skal ha romtemperatur en stund fgr bruk. Ta sprgyten ut av aluminiumsposen sammen med
kontakten og den butte applikatorspissen. Hold spreyten med apningen oppover og ta av hettene.

3. Sett pé kontakten og sett sammen sprgyten.

4. Bland de to komponentene ved & trykke vekselvis pa enden av hver sprgyte 10-15 ganger til Iasningen er jevn.

5. Press all vaesken inn i den gjennomsiktige spreyten. Ta av kontakten. Fest den butte applikatorspissen pa den
gjennomsiktige sproyten.

Behandling

6. Umiddelbart etter blanding, pafgres PERISOLV pa stedet med den butte applikatorspissen. Nar du behandler en
lomme, fyller du PERISOLV opp til tannkjgttkanten, start ved det mest apical aspect.

7. La PERISOLV virke pa stedet i minimum 30 sekunder, men ikke lenger enn 5 minutter, fgr du skyller med
saltopplgsning.

8. Utfgr debridering i henhold til rutineprosedyren

9. Gjenta punkt 6 til 8 om ngdvendig.

TILTENKE BRUKERE

Tannleger og tannpleiere som har erfaring med behandling av periodontitt og/eller peri-implantitt, samt
slimhinnebetennelse. Produktet skal brukes av kvalifisert personell, og det ma ikke brukes av noen som ikke er
tiltenkte brukere.

TILTENKT BRUKSMILJO
Produktet skal brukes pa et sted som er tilstrekkelig sterilt, som f.eks. et operasjons- eller behandlingsrom ved et
tannlegekontor, eller ved en tannklinikk.

FORHOLDSREGLER

+ PERISOLV ma ikke brukes i kombinasjon med klorheksidin, hydrogenperoksid eller sterke syrer.

+ Hvis PERISOLV kommer i kontakt med gynene, skyll grundig med rikelige mengder vann i flere minutter.
0,95 % natriumhypokloritt-lasning og PERISOLV kan sette flekker pa klaerne.
Ikke bruk PERISOLV etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten eller hvis aluminiumsposen er skadet.

HANDTERING, OPPBEVARING 0G KASSERING

For lengre oppbevaring skal produktet oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C / 36—46 °F. Ma ikke fryses.
Kortvarig eksponering i kumulativt 72 timer for temperaturer pa maksimum 25 °C / 77 °F vil ikke pévirke ytelsen til
produktet.

Kassering utfgres i henhold til lokale forskrifter og instruksjoner.



LAITTEEN KUVAUS

Suupuhdistusgeeli

Yk5| PERISOLV-kéayttoyksikko kasittaa sinetdidyn ja merkityn pussin, joka sisaltaa seuraavat:

« yksi ruisku, joka on téytetty 0,95-prosenttisella natriumhypokloriittiliuoksella ja suljettu korkilla

yksi ruisku, joka on téytetty lievasti viskoottisella alkaligeelill§; siséltaa glutamiinihappoa, leusiinia, lysiinig,
karboksimetyyliselluloosaa ja titaanidioksidia, suljettu korkilla

yksi liitin, jolla liitetd&n ndmaé kaksi ruiskua ja sekoitetaan siséll6t

yksi noninvasiivinen tylppa applikaattorikarki seoksen kayttoa varten

Sekomamalla nama kaksi komponenttia juuri ennen kayttod saadaan aikaan samea geeli, joka sisaltda 0,43 %
natriumhypokloriittia ja joka on lievasti kloorin hajuista. Geeli levitetdédn hoidettavaan kohtaan applikaattorikérjella.
Geelin poistamisen jélkeen tehdaan kudoksen poistotoimenpide, jolla poistetaan biokalvo hoitokohdasta. Yhteen
pahviseen merkittyyn hyllylaatikkoon on pakattu viisi (5) kayttoyksikkoa.

KAYTTOAIHE
PERISOLV on tarkoitettu potilaille, joilla on diagnosoitu periodontiitti, mukosiitti tai peri-implantiitti.

KAYTTOTARKOITUS

PERISOLV on tarkoitettu kéytettavaksi ei-kirurgisena lisahoitona, ennen kudoksen poistoa, hoitokohdan
esikasittelyyn suun kudoksen regeneraation mahdollistamiseksi. PERISOLV on geeli, joka pehmentéé ja hajottaa
biokalvoa periodontaalisissa ja implanttia ymparoivissa taskuissa.

KOHTEENA OLEVA POTILASPOPULAATIO
PERISOLYV sopii kéytettéavaksi kaikille potilaille, joille hoidosta vastaava hammaslaaketieteen ammattilainen katsoo
hoidon sopivaksi. Erityista harkintaa tarvitaan seuraavien potilasryhmien kohdalla:
Lapsipotilaat
Imettévat didit
Raskaana olevat naiset
+ Potilaat, jotka ovat allergisia PERISOLV-ainesosille

KAYTTOOHJEET

Ennen hoitoa

. Suunnittele hoito niin, etta kasittelet yhden kvadrantin kerrallaan.

. Pida tuotetta huoneenlampétilassa hetki ennen kéyttéa. Ota ruiskut ulos alumiinipussista yhdessa liittimen ja

tylpan applikaattorikérjen kanssa. Pitele ruiskua avautuva osa ylospéin ja poista korkit.

Kiinnita liitin ja asenna ruiskut yhteen.

. Sekoita molemmat komponentit painamalla vuorotellen kunkin ruiskun paata 10-15 kertaa, kunnes liuos on

homogeenista.

5. Paina kaikki neste lapinakyvaan ruiskuun. Irrota liitin. Kiinnita tylppa applikaattorikarki lapindkyvaan ruiskuun.

Hoito

6. Kun olet sekoittanut tuotteen, levitd PERISOLV viipymatta hoitokohtaan tylpan applikaattorikarjen avulla. Kun
hoidat taskua, tdyta PERISOLV-tuotteella ienrajaan asti aloittaen apikaalisimmasta kohdasta.

7. Jatd PERISOLV hoitokohtaan vahintdéan 30 sekunniksi, mutta enintdén 5 minuutiksi ennen kuin huuhtelet sen
keittosuolaliuoksella.

8. Tee kudoksen poisto rutiinimenettelyd noudattaen.

9. Toista tarvittaessa vaiheet 6-8.
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SUUNNITELTU KAYTTAJARYHMA

Hammaslééketieteen ammatinharjoittajat, kuten hammaslaékarit ja suuhygienistit, joilla on kokemusta perio-
dontiitin ja/tai peri-implantiitin sekd mukosiitin hoidosta. Tuotetta ei ole tarkoitettu amatddrien tai muiden
suunniteltuun kayttajaryhmaan kuulumattomien henkildiden kayttoon.

SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi asianmukaisesti steriloidussa ympéristdssa, kuten leikkaussalissa tai toimenpi-
dehuoneessa hammaslaékarin vastaanotolla tai hammasklinikalla.



VAROTOIMET
+ PERISOLVia ei saa kdyttda yhdessé klooriheksidiinin, vetyperoksidin tai vahvojen happojen kanssa.
+ Jos PERISOLVia joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti runsaalla vedelld usean minuutin ajan.
+ 0,95-prosenttinen natriumhypokloriittiliuos ja PERISOLV voivat aiheuttaa vaatteisiin tahroja.
Al& kéyta PERISOLVia sen merkinnéssa ilmoitetun erépéivan jélkeen tai jos alumiinipussi on rikkoutunut.

KASITTELY, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Kun tuote varastoidaan pitkéksi aikaa, sité tulee séilyttaa jadkaapissa 2-8 °C / 36—-46 °F:ssa sen alkuperdisessa
pakkauksessa. Al3 pakasta. Tuotteen altistuminen lyhyen aikaa, kumulatiivisesti 72 tuntia eninta&n lampétilalle
25°C/ 77 °F, ei vaaranna tuotteen suorituskykya.

Tuote pitaa havittaa paikallisten sddddsten ja ohjeiden mukaisesti.
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TERMEKLEIRAS
Szajliregi debridalo gél

Egy PERISOLV egységcsomag egy lezart és cimkézett tasakbol &ll, amelynek tartalma a kévetkezé:
egy fecskendd lugos kémhatasu 0.95 % natrium hipoklorit oldat, tet6vel lezarva
+ egy fecskendd enyhe viszkozitasu Iligos kémhatasu gél, amely glutaminsavat, leucint, lisint, karboxi-metil-
cellulézt és titdn dioxidot tartalmaz, tetével lezarva
egy 0sszekdtd csé a két fecskendd 6sszekapcsoldséra és tartalmuk 6sszekeverésére
egy specidlis lekerekitett applikator hegy a keverék felvitelére
A két komponenst kozvetlenil a hasznélatot megel6zéen keverjiik 6ssze, melynek eredménye egy at nem tetszo,
0.43 % natrium hipokloritot tartalmazo, enyhén kldros illatu gél lesz. Ez utan az applikator hegy segitségével a gélt
felvissziik a kezelend® feliiletre. A gél eltavolitasa utan kiirettdldssal lehetséges a biofilm eltavolitasa a kezelt
feliiletrél. Ot (5) egységcsomag van egybe csomagolva egy felcimkézett papir arukinélé dobozban.

ALKALMAZAS
A PERISOLYV periodontitisszel, mukozitisszel vagy peri-implantitisszel diagnosztizalt betegeknél alkalmazhato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A PERISOLV egy nem sebészeti hasznalatra alkalmas, kiegészit6 terdpids eszkoz. Kirettalas el6tt alkalmazva
el6késziti a kezelendé feliiletet, ezéltal elésegitve a szajliregi szovet regenerdldddsét. A PERISOLV gél alkalmas a
biofilm fellazitasara és a baktériumok eltavolitdséra a periodontalis és a peri-implantaris tasakokban.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
A PERISOLV gél minden olyan beteg esetében hasznalhatd, akit a kezelést végz6 fogdszati szakemberek a keze-
lésre alkalmasnak tartanak. Kiilon elbirdlas ald esnek a kdvetkezd betegek:
Pediatriai betegek
Szoptatds anyak
« Terhes n6k
+ APERISOLV &sszetevdire allergids betegek

HASZNALATI UTASITAS

A kezelést megel6zéen

. Egyszerre csak egy kvadrans kezelését végezze.

. Haszndlat el6tt rovid ideig tartsa a terméket szobahémérsékleten. A fecskendbket, az 6sszekots csével és a

lekerekitett applikator fejjel egyiitt vegye ki az aluminium tasakbdl. A fecskenddket a nyildsukkal felfelé tartsa,

és vegye le a tetbket.

Helyezze fel az 6sszekdté csovet, és kdsse dssze a fecskenddket.

Keverje 6ssze a két 6sszetevot Ugy, hogy véltakozva, 10-15 alkalommal megnyomja az egyik és a masik

fecskendé végét, amig az oldat homogén nem lesz.

. Az egész folyadékot nyomja az atlatszo fecskenddbe. Vegye le az 6sszekotd csovet. Tegye fel a lekerekitett fejii
applikatort az atlatszo fecskendére.
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Kezelés

6. Az anyag 6sszekeverését kovetGen azonnal vigye fel a PERISOLV gélt a kezelendd feliiletre a lekerekitett
applikator fej segitségével. Ha egy tasakot kezel, toltse fel azt a PERISOLV géllel a foginy vonalaig az apikalis
résztdl kiindulva.

7. Hagyja a PERISOLV gélt legaldbb 30 méasodpercig, de 5 percnél nem hosszabb ideig a kezelés helyén miel6tt
s6s oldattal kioblitené.

8. Végezze el a kiirettalast a rutin eljaras szerint

9. Ha sziikséges, ismételje meg a 6-8. |épéseket.

CELZOTT FELHASZNALOK

Fogészati szakemberek, tgymint fogorvosok és szajhigiénés szakemberek, akik tapasztalattal rendelkeznek a
periodontitisz és/vagy a peri-implantitisz, valamint a mukozitisz kezelésében. A terméket nem hasznélhatja nem
szakmabeli vagy a célzott felhaszndldi koron kiviili barmely személy.

CELZOTT FELHASZNALASI KORNYEZET
A terméket megfeleld steril koriilmények kozott kell felhasznalni, amilyen a fogaszati rendel6 vagy fogklinika
miit6je vagy kezeldje.

OVINTEZKEDESEK

« A PERISOLV gél nem alkalmazhat6 klérhexidinnel, hidrogén peroxiddall vagy er6s savakkal egyditt.

+ Amennyiben a PERISOLV gél a szembe jut, b6 vizzel mossa ki a szemet tobb percen keresztiil.

+ A 0.95%-os nétrium hipoklorit oldat és a PERISOLV gél elszinezheti a ruhat.
Ne alkalmazza a PERISOLV gélt a cimkén megjeldlt lejarati datumot kdvetSen, vagy ha az aluminium tasak
sériilt.

KEZELES, TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Hosszu ideig tart6 tarolas esetén a terméket 2-8 °C / 36—-46 °F hémérsékleti hiitében tartsa az eredeti
csomagoldsban. Ne fagyassza le. A révid ideig tartd, 6sszesen 72 éras, maximum 25°C / 77°F hémérsékletnek
valé kitettség nem befolyasolja a termék hatékonysagat.

A termék artalmatlanitasat a helyi szabalyozasok és utasitasok szerint kell elvégezni.

OPIS WYROBU
Odkazajacy zel do jamy ustnej

Jedna jednostka uzytkowa produktu PERISOLV sktada sig z hermetycznie zamknigtej i oznakowanej saszetki

zawierajacej:

+ jedna strzykawke wypetniong zasadowym roztworem 0,95 % podchlorynu sodu, zamknietg zatyczka

+ jedna strzykawke wypetniong lekko lepkim, zasadowym zelem zawierajgcym kwas glutaminowy, leucyne, lizyne,
karboksymetyloceluloze i dwutlenek tytanu, zamknieta zatyczka

+ jedno ztgcze przeznaczone do potgczenia dwdch strzykawek w celu wymieszania zawartosci

+ jedng nieinwazyjng, tepg koricowke aplikacyjng do naktadania mieszaniny

Wymieszanie dwdch sktadnikéw bezposrednio przed natozeniem pozwala uzyskaé nieprzezroczysty zel

zawierajacy 0,43 % podchlorynu sodu o delikatnym zapachu chloru. Zel naktada si¢ w miejscu zabiegu za pomoca

koricéwki aplikacyjnej. Po usunieciu zelu wykonuje sie oczyszczenie w celu usuniecia biofilmu z miejsca zabiegu.

Piec¢ (5) jednostek uzytkowych jest zapakowanych w jedno, oznakowane pudetko tekturowe.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Produkt PERISOLV jest wskazany do stosowania u pacjentdéw z rozpoznanym zapaleniem przyzgbia, zapaleniem
$luzéwki lub zapaleniem tkanki wokét implantu.

PRZEZNACZENIE

Produkt PERISOLYV jest przeznaczony do stosowania w warunkach niechirurgicznych jako leczenie dodatkowe i
jest naktadany przed oczyszczeniem w celu przygotowania miejsca zabiegu, aby umozliwi¢ regeneracje tkanki
jamy ustnej. Zel PERISOLYV jest przeznaczony do zmigkczania i rozktadania biofilmu w kieszonkach zgebowych i
wokét implantéw.



DOCELOWA GRUPA PACJENTOW
Produkt PERISOLV moze by¢ stosowany u wszystkich pacjentéw uznanych za kandydatéw do leczenia przez
lekarza stomatologa wykonujgcego zabieg. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na:
+ Dzieci i mtodziez
Matki karmigce
Kobiety w cigzy
Pacjentéw z uczuleniem na sktadniki produktu PERISOLV

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed zabiegiem

1. Jednorazowo nalezy zaplanowac¢ leczenie jednego kwadrantu.

2. Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej przez krétki czas przed uzyciem. Z saszetki aluminio-
wej wyjac strzykawki, ztagcze oraz tepg koricéwke aplikacyjng. Przytrzymacé strzykawki z otworami skierowany-
mi ku gérze i zdja¢ zatyczki.

3. Zatozy¢ ztgcze i zmontowac strzykawki.

4. Wymiesza¢ dwa sktadniki, naprzemiennie $ciskajac korice obu strzykawek 10-15 razy do momentu, kiedy
roztwor bedzie jednorodny.

5. Wcisna¢ caty ptyn do przezroczystej strzykawki. Usunaé ztgcze. Zatozy¢ tepa koricéwke aplikacyjna do przezro-
czystej strzykawki.

Zabieg

. Bezposrednio po wymieszaniu natozy¢ produkt PERISOLV na miejsce zabiegu za pomoca tepej koncowki

aplikacyjnej. W przypadku leczenia kieszonki produkt PERISOLV nalezy natozy¢ do linii dzigset w obszarze jak
najbardziej zblizonym do wierzchotka.

. Pozostawi¢ produkt PERISOLV na co najmniej 30 sekund i nie dtuzej niz 5 minut, a nastepnie przeptukac¢ roz-

tworem soli fizjologicznej.

8. Wykona¢ oczyszczanie zgodnie z rutynowg procedurg.

9. W razie koniecznosci powtérzyé czynnosci od 6 do 8.

o
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UZYTKOWNICY DOCELOWI

Lekarze stomatolodzy i higienistki stomatologiczne, majacy doswiadczenie w zakresie leczenia periodontologicz-
nego lub peri-implantitis, a takze stanéw zapalnych btony $luzowej. Produkt nie jest przeznaczony do uzycia przez
osoby nie posiadajgce powyzszych uprawnien.

DOCELOWE SRODOWISKO UZYTKOWANIA
Produkt jest przeznaczony do stosowania w wystarczajgco jatowym polu, takim jak sala operacyjna lub gabinet
zabiegowy w gabinecie stomatologicznym lub klinice stomatologicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Produkt PERISOLV nie moze by¢ stosowany w skojarzeniu z chlorheksydyna, nadtlenkiem wodoru lub mocnymi
kwasami.
W przypadku zetkniecia sig produktu PERISOLV z oczami nalezy ptukac¢ je duzg ilo$cig wody przez kilka minut.
Roztwor 0,95% podchlorynu sodu i produkt PERISOLV moga plamic¢ ubrania.

+ Nie nalezy stosowac produktu PERISOLV po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ani jesli
aluminiowa saszetka jest uszkodzona.

POSTEPOWANIE, PRZECHOWYWANIE | USUWANIE

W celu dtugotrwatego przechowywania, produkt nalezy umiesci¢ w lodéwce w temperaturze 2—-8 °C / 36—-46 °F w
oryginalnym opakowaniu. Nie zamrazac¢. Krétkotrwate narazenie przez tacznie 72 godziny na temperatury maksy-
malne 25 °C/ 77 °F nie wplynie na dziatanie produktu.

Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami.

I vecrn

OMUCAHMUE U3AENNA
lenb Ana caHauum NonocTy pTa

0pHopo30BbI koMnnekT PERISOLV npeacTaBnsieT co60ii repMeTUYHbIN NaKEeT C STUKETKOM, B KOTOPOM COAEpXKaTCs:



* LUNPWL, C KONINAYKOM, 3anoJIHEHHbIN WenoYHbiM 0,95 % pacTBOpOM rMnoxnoputa HaTpus

¢ Wnpwuy C KoJsinaykom, 3anoJIHEHHDbIV Cnerka BA3KUM uieno4vYHbIM renem, cogepxawmm rnyTaMmHOBYHO
KUCNoTy, neﬁule, JIN3UH, Kap60KCI/IMeTI/IJ'IL|EI1}'IKJI103y M ABYOKUCb TUTaHa

. COe,qMHVITeHbeIIZ KOHHEKTOp ABYX WNpuueB And nepemMelleHnsa nx CoaAep>XxXmmoro

*+ HeWHBa3WMBHas KaHIONA ANs HAHECEHUs1 CMecK

B pesynbTaTte nepemelunBaHus ABYX KOMMOHEHTOB, BbIMOMHAEMOrO HENOCPEACTBEHHO Nepes HaHECEHUEM,

o6pasyeTcs Henpo3pauyHbIi refb ¢ cogepxxaHvem 0,43 % runoxsopuTa HaTpPUs U IErKMM 3anaxom xnopa. lenb

HaHOCUTCA Ha MEeCTO Jie4eHUA Npu NOMOLLM KaHNU. Mocne yAaneHusa rensa NnpoBoAUTCA MeXaHNn4YeckKasa O4YMCTKa

LN15 yAaneHus 6UOoneHKu ¢ MecTa 06paboTKu. B KapTOHHYHO KOPOBKY C 3TUKETKOM yroxeHo nsaTb (5)

OfIHOZJ030BbIX KOMM/IEKTOB.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Mpenapat PERISOLV nokasaH naymeHTam ¢ fUarHo30M NapofoHTUT, MyKO3UT MU NEPUUMINIAHTUT.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

PERISOLYV - 370 npenapart Anst NOALEPXXKM 6e30MepaLMoHHOr0 JIeYeHHs], KOTOPbIA HaHOCUTCA Nnepej,
MexaHW4YeCcKoW O4UCTKON A1 NpeiBapUTeNbHOM 06paboTKN MecTa leYeHUst B Liensx obecrneyeHus
pereHepauuu TkaHeit. Ffenb PERISOLV ucnonb3ayetcs Ana pasMsAryeHus U pasnoXxeHus GUONNeHKn B
napoAoHTasIbHbIX U MEPUUMMNIIAHTHbIX KapMaHax.

LLENEBAA nonynauua nALLMEHTOB

PERISOLV MoXeT UCnonb30oBaTbCs Ha BCeX NaLyeHTax, KOTOpbIX flevalluii cToMaTonor KBanuduumuposan Kak
nogxoasime. Oco6oe BHUMaHUE JOKHO YAENATLCA NPU leYeHNUH:

- peten

*  KOpMSLWMX MaTepei

+  6epeMeHHbIX XXEHLMH

* MauWeHTOoB, CTpaAaloLMX anneprue Ha uHrpeameHTbl PERISOLV

WHCTPYKLMA NO NTPUMEHEHUIO

Mepep neyeHnem

1. MnaHupyiTe NeyeHne OAHOrO cekTopa 3yGHOro psiia 3a pas.

2. MNepep NpUMEHeHNEM HeLl0Nro NOAEPXKUTE CPEACTBO NpY KOMHATHOI TeMnepaType. BbiHbTe U3
aNOMUHUEBOTO MaKeTa LUMPULbI, KOHHEKTOP M KaHHi0. [lepXXuTe LNpuLibl OTBEPCTUEM BBEPX U CHUMUTE
KOMNayku.

3. YcTaHOBUTe KOHHEKTOP U COeANHUTE LUNPULIbI APYT C APYTOM.

4. MNepemeluaiTe ABa KOMMOHEHTA, HAXXMMas NooYepesHO NopLIeHb Kaxaoro wnpuua 10-15 pas fo nonyyeHus
OfHOPOAHOro pacTBopa.

5. MeperoHuTe BCO XMAKOCTb B MPO3payHbIi WrpuL. CHUMUTE KOHHEKTOP. YCTaHOBWTE KaHHO/o Ha Mpo3pay-
HbIW WAPWLL.

JleyeHne

6. HaHocuTe PERISOLV HenocpefCTBEHHO Noce NnepeMellnBaHus, UCNONb3Ys KaHoNto. MNpu nevyeHnn kapmaHa
3anonHuTe ero PERISOLV A0 NMHWUKM AeCHbI, HAYMHAs C CaMOI BEpXHeit YacTu.

7. OcTaBbTe PERISOLV Ha MecTe MUHUMYM Ha 30 cekyHf, HO He 60siblue 5 MUHYT, MOC/e Yero cMoiiTe ero hpusmo-
JIOTMYECKUM PacTBOPOM.

8. BbINoMHMTE MexaHWYecKyto OUUCTKY MO 06bI4HOI NpoLeaype.

9. Mpun Heo6X0AMMOCTM NOBTOPUTE MYHKTbI C 6 NO 8.

LLENEBAS I'PYIMA NOJIb30BATEJIEN

3y6HbIe Bpayu, Takue Kak I'IpOdJeCCMOHaI'IbeIe CTOMATON0rM U CTOMaToONOrN-rUrMeHNCTbI C ONbITOM Ne4YeHns
napoaoHTUTa w/vnmn NepunMnNaHTuTa, a Takxxe MyKosuTa. MB,C[eJ'IVIS He npefgHa3Ha4YyeHo ANnsd Ncnoib3oBaHuA
HeKBanMGULMPOBAHHbIMU NULIAMM MU NIHOGBIMU APYTUMM IULAMM, KPOME LieNIeBOii rpynMbl NoNib3oBaTenei.

NPEAYCMOTPEHHASA CPEAA NPUMEHEHMA
Wspenve npegHasHayeHo AN NPUMEHEeHUs B alekBaTHO CTEPUIIbHOM MOJ1e, TaKOM Kak OnepaLiMoHHbIi 3a niu
npoLeAypHbIi KaBUHET B CTOMaTONIONMYeCKOM KaBUHeTe UM CTOMaTONOMMUYECKON KIIMHUKe.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
+ Mpenapat PERISOLV He fonXeH NCNONb30BaTbCA BMECTE C X/I0PreKCUANHOM, MePOKCMAOM BOAOpoaa Mn
CUJIbHbIMU KNUCNOTaMW.



+ B cnyyae nonagaHus PERISOLV B rnasa TwatenbHO NPOMbIBaiTe UX 60/bLUNM KOIMYECTBOM BOAbI B TeYeHUe
HECKOJSIbKUX MUHYT.

+ 0,95 % pactBop runoxnoputa HaTpusa u PERISOLV mMoryT ucnaukatb ogexay.

+ He nucnonbayiite PERISOLV no ncteyeHnn cpoka roaHOCTM, yKa3aHHOMO Ha 3TUKETKE, N B CNyyae noBpexje-
HWA aNtOMUHWEBOrO NakeTa.

OBPALLEHME C UBAEJIUEM, EFO XPAHEHUE U YTUNTU3ALLUA

JonrocpoyHoe xpaHeHue: XxpaHuTe nsgenuve npu temnepatype 2—-8 °C/ 36—-46 °F B opurmHanbHowm ynakoske. He
3amopaxuBaiTe. ECiu cymmapHoe Bpemsi anu30f,0B HaXOXAEeHWUs U3Aenus Npy TemnepaTtype He 6onee 25 °C He
npeBbIWAET 72 4acoB., TO 3TO He BNIUSAET Ha ero CBOCTBa.

YTunusauma [omKHa BbINONHATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NpaBKUiaMmn 1 HOPMaMU.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Gel oral pentru debridare

O unitate de utilizare PERISOLV este alcatuita dintr-o punga ermeticé si etichetata ce contine urmatoarele:

+ o seringa umpluta cu solutie alcalina de hipoclorit de sodiu 0,95 %, inchisa cu un capac;

+ o seringd umpluta cu un gel alcalin usor vascos, ce contine acid glutamic, leucina, lizina, carboximetilceluloza si
dioxid de titan, inchisd cu un capac;

+ un racord pentru conectarea celor doua seringi si amestecarea continutului;

«+ un varf aplicator bont neinvaziv pentru aplicarea amestecului.

Amestecarea celor doud componente imediat inainte de aplicare are ca rezultat un gel opac ce contine 0,43 %

hipoclorit de sodiu, cu un usor miros de clor. Gelul se aplica pe zona tratata folosind varful aplicator. Dupa

indepértarea gelului se efectueaza debridarea pentru a indeparta biofilmul din zona tratata. Pentru depozitare sunt

ambalate cate cinci (5) unitati de utilizare intr-o cutie de carton etichetata.

INDICATII DE UTILIZARE
Produsul PERISOLV este indicat pentru pacientii diagnosticati cu parodontoza, mucozitd sau periimplantita.

SCOPUL PROPUS

Produsul PERISOLV este destinat utilizarii nechirurgicale, ca tratament adjuvant, aplicat inaintea debridarii, in
vederea preconditiondrii zonei tratate in vederea promovarii regenerdrii tisulare. Produsul PERISOLV este un gel
destinat inmuierii si degradarii biofilmului in pungile parodontale si periimplantare.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Produsul PERISOLV poate fi folosit la toti pacientii considerati eligibili pentru tratament de cétre specialistul
stomatolog care efectueaza tratamentul. Trebuie procedat cu atentie deosebita in cazul urméatoarelor categorii:
+ pacienti pediatrici;

* mame care aldpteazs;

« femeiinséarcinate;

+ pacienti alergici la ingredientele produsului PERISOLV.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

nainte de tratament

. Planificati tratarea cate unei semiarcade odata.

. Mentineti produsul la temperatura camerei un scurt timp inainte de utilizare. Scoateti seringile din punga de
aluminiu impreund cu racordul si varful aplicator bont. Mentineti seringile cu deschiderea in sus si indepértati
capacele.

N =

3. Aplicati racordul si instalati seringile impreuna.

4. Amestecati cele doua componente apdsand alternativ pe capatul fiecarei seringi de 10—15 ori, pana ce solutia
este omogena.

5. Apasati tot lichidul in seringa transparenta. Tndepértat,i racordul. Atasati varful aplicator bont la seringa

transparenta.



Tratamentul
6. Imediat dupa amestecare, aplicati PERISOLV pe zona tratata folosind varful aplicator bont. La tratarea unei
pungi, umpleti-o cu PERISOLV pana la linia gingiei, incepand de la aspectul cel mai apical.
7. Mentineti produsul PERISOLV timp de cel putin 30 de secunde pe zona tratat&, dar nu mai mult de 5 minute,
apoi clatiti cu ser fiziologic.
. Efectuati debridarea conform procedurii normale
. Daca este necesar, repetati pasii 6-8.

© ©

UTILIZATORII PRECONIZATI

Profesionisti din domeniul medicinei dentare, cum ar fi dentisti si specialisti in igiena dentara, cu experientd in
tratarea parodontozei, a periimplantitei sau a mucozitei. Produsul nu este destinat utilizarii de cétre un
nespecialist sau de catre orice altd persoand in afara de utilizatorii preconizati.

MEDIUL DE UTILIZARE PRECONIZAT
Produsul este destinat utilizarii intr-un camp steril adecvat, cum ar fi o sala de operatii sau de tratament la un
cabinet stomatologic sau intr-o clinicd stomatologica.

MASURI DE PRECAUTIE
Produsul PERISOLY trebuie sa nu fie utilizat in combinatie cu clorhexiding, peroxid de hidrogen sau acizi
PUteI’nICI

+ In cazul contactului produsului PERISOLV cu ochii, clatiti cu atentie cu apa din abundent& timp de cateva
minute.
Solutia de hipoclorit de sodiu 0,95 % si produsul PERISOLV pot pata imbracamintea.
Nu utilizati PERISOLV dupé data de expirare indicata pe eticheta sau daca punga de aluminiu este deteriorata.

MANEVRARE, DEPOZITARE Sl ELIMINARE

Pentru depozitarea pe termen lung mentineti produsul refrigerat la 2-8 °C / 36—46 °F in ambalajul original. A nu se
congela. Expunerea pe termen scurt, pe o duratd cumulaté de 72 de ore, la temperaturi de maximum 25 °C/ 77 °F,
nu va afecta performantele produsului.

Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu reglementérile si instructiunile locale.
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