PRODUKTDATABLAD

DryDam® Disposable Rubber Dam Mask
Allméant

Kofferdam, aven kant som Dental DAM eller Rubber Dam, ar en rektangular duk av naturgummilatex som anvands
inom tandvarden. Kofferdams huvudsakliga funktion ar att isolera den behandlade tanden eller tdnderna fran den
orala miljon som finns i munhalan. Kofferdam-duken placeras éver de aktuella tdnderna sa att de sticker upp genom
individuella hal som gjorts i duken, och fastes darefter med hjélp av klamrar runt tanden. Detta tillater ett rent och
torrt arbetsfalt, det haller tillbaka lappar och kinder och méjliggér lamplig behandling utan att omradet kontamineras
av blod eller saliv.

Anvandning och Funktion

Anvandning av Kofferdam ar nddvandigt vid rotbehandling for att astadkomma en aseptisk arbetsmiljé. For
tandbehandlingar med komposit som fyliningsmaterial rekommenderas sarskilt anvandning av Kofferdam eftersom
komposit &r kansligt for fuktighet. En ytterligare funktion hos Kofferdam ar att minska riskerna for att sma instrument,
tandfragment och tandbehandlingsmaterial faller ned i patientens luftvagar under behandling, samt att risken for att
formedla droppsmitta mellan patient och behandlande personal reduceras. Till skillnad fran traditionell kofferdam, sa
kraver inte DryDam® en separat hallare eller absorbent duk fér anvandning, och fasts bakom éronen pa samma satt
som en ansiktsmask.

Fordelar

Eftersom DryDam® redan innehaller en absorbent duk och inte kraver en separat hallare, sa blir arbetsflédet vid
applikation enklare och mindre tidskravande. Vidare, sa bidrar den absorberande duken av kirurgiskt papper till 6kad
patientkomfort genom att halla munomradet torrt. Det som skiljer Isakssons gummiduk fran andra tillverkares ar i
forsta hand att den ar rivhallfast i alla led, vilket innebéar att hal eller revor stannar vid ursprungshalet istallet for att
forstora duken. Var gummiduk tillverkas av naturgummi, vi tillsatter endast beprévade och valtestade kemikalier i var
process, och vi tvattar darefter duken enligt sarskilt utformade processer for att se till att var produkt ar saker for
bade patienter och tandvardspersonal. Detta leder till att duken har en 1&g férekomst av latexproteiner pa ytan, vilket
gor att var gummiduk har en reducerad risk for att framkalla allergiska reaktioner.

Sortiment

Dry DAM® finns tillganglig i Medium 0,20 mm (+-0,025 mm) & Tunn 0,15 mm (+-0,025 mm) tjocklek i fargen Gron,
och tillverkas av Isakssons rivhallfasta Naturgummilatex. Den absorberande duken tillverkas av samma sorts
NonWoven-papper som anvands vid operationer pa sjukhus. Foér en fullstandig produktforteckning inklusive UDI-
information och exempel pa etikett, se sida 2. For bilder pa produkten, se sida 3.

VARUNAMN: DryDam®
PRODUKTBESKRIVNING: Kofferdam-mask for engangsanvandning
AVSEDD ANVANDNING: Endast fér dentalt bruk.

KONTRAINDIKATION: Latex kan orsaka allergiska reaktioner - denna produkt bor inte anvandas av personer med
latexallergi eller forhojd risk for att utveckla latexallergi

VARUNUMMER: Se produktoversikt pa sida 2, UDI-DI i form av GTIN-13 anges i kolumn 2

MATERIAL: Naturgummilatex (CAS / EUROPA; 009006-04-6 / 215-647-6), och Absorberande duk av NonWoven
PP/PE

REKOMMENDERAD FORVARING: Férvaras svalt och mérkt, symboler for “utsétt ej for direkt solljus” samt “hégsta
forvaringstemperatur 23°C/73°F” enligt ISO 15223

HALLBARHET: 2 &r
MILJO: Produkt kontrolleras for att uppfylla REACH-standard, samt lokala lagar och férordningar

CE-MARKNING: Avsedd for tillfallig anvandning i munhalan, klassad som Klass | Medicinteknisk produkt enligt regel
5 i Bilaga VIl av EU-férordning 2017/745 (MDR)

SYSTEM FOR KVALITETSKONTROLL: EN-ISO 13485:2016

TEST-METODIK: Vulkaniseringsprocess kvalitetssékras genom okulart extensions-test. Produktens storlek
kontrolleras mot fysisk kontrollform. Farg testas genom okular kontroll. Tjocklek testas med mikrometer. Antal blad i
forpackning sakerstalls enligt rutiner i kvalitetssystemet. Produkt kontrolleras for haligheter eller andra defekter enligt
rutiner i kvalitetssystemet. Prov fran tillverkningsbatch sparas i minst 5 ar. Produkterna foljer en biologisk
utvarderingsplan enligt ISO 10993, samt genomgar klinisk utvardering som en del av verksamhetssystemet.

TILLVERKNINGSLAND: Sverige

TILLVERKARE: Isakssons Gummifabrik AB, Angalagsvagen 226, SE-269 95 Bastad

LIKNANDE PRODUKTER: The product is also sold under the brand names Ivory, Orbis, Santay, Morita and
Swedent. Exempel pa konkurrerande produkter som finns pa marknaden ar Hygenic Dental Dam (Colténe /
Whaledent),Derma Dam (Ultradent) och Flexi Dam (Coltene / Whaledent)
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Artnr. UDI-DI/ GTIN-13 Beskrivning Storlek Farg Tjocklek Antal/enhet
600835 7350013238352 DryDam® - Tunn 25pcs 14x12 cm Green 0,15mm (+/- 0,025mm) 25 styck
600836 7350013238369 DryDam® - Medium 25pcs 14x12 cm Green 0,20mm (+/- 0,025mm) 25 styck
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