PRODUKTDATABLAD

JOSPI® Kofferdam / Rubber Dam / Dental Dam
Allméant

Kofferdam, dven ként som Dental DAM eller Rubber Dam, ar en rektangulér duk av naturgummilatex som
anvands inom tandvarden. Kofferdams huvudsakliga funktion ar att isolera den behandlade tanden eller tinderna
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 hjalp av klamrar runt tanden. Detta tillater
ett rent och torrt arbetsfalt, det haller tillbaka I&ppar och kinder och mgjliggor 1amplig behandling utan att omradet
kontamineras av blod eller saliv.

Anvandning och Funktion

Anvéandning av Kofferdam ar nddvandigt vid rotbehandling for att &stadkomma en aseptisk arbetsmiljé. For
tandbehandlingar med komposit som fyllningsmaterial rekommenderas sérskilt anvéandning av Kofferdam eftersom
komposit ar kansligt for fuktighet. En ytterligare funktion hos Kofferdam &ar att minska riskerna for att sma
instrument, tandfragment och tandbehandlingsmaterial faller ned i patientens luftvdgar under behandling, samt att
risken for att férmedla droppsmitta mellan patient och behandlande personal reduceras.

JOSPI®

Det som skiljer Isakssons gummiduk fran andra tillverkares ar i forsta hand att den ar rivhalifast i alla led, vilket
innebar att hal eller revor stannar vid ursprungshalet istallet for att forstéra duken. Det finns dukar fran andra
tillverkare som har lika bra hallfasthet i en ledd, men tack vare att fordelningen av latexbindningar sker i alla
riktningar hos var duk, sa har JOSPI dverlagsen rivhallfasthet. Var gummiduk tillverkas av naturgummi, vi tillsatter
endast beprévade och véltestade kemikalier i var process, och vi tvattar darefter duken enligt speciellt utformade
processer for att se till att var produkt ar séker for bade patienter och tandvardspersonal. Detta leder till att duken
har en lag forekomst av latexproteiner pa ytan, vilket gor att var gummiduk har en reducerad risk for att framkalla
allergiska reaktioner.

Sortiment

Vara dukar séljs i dagslaget i tre farger — Bla, Gron och Ljus (Oférgad), men kan vid forfragan om storre
kvantiteter aven tillverkas i andra farger. Standardstorlekarna for Kofferdam ar — 15x15 cm (vilket ofta bendmns
som 6x6 tum), 12,5x12,5 cm (vilket ofta benamns som 5x5 tum) samt rullar i 450x15 cm eller 225x15 cm. De
tjocklekar vi saljer ar; Tunn 0,15 mm (+-0,025 mm), Medium 0,20 mm (+-0,025 mm) & Tjock 0,25 mm (+-0,025
mm). For fullstandigt produktsortiment med artikelnummer se sida 2, for ritningar se sida 3, och for exempel pa
etiketter se sida 4.

VARUNAMN: JOSPI® Rubber Dam
PRODUKTBESKRIVNING: Rubber Dam / Kofferdam / Dental Dam tillverkad av Naturgummilatex
AVSEDD ANVANDNING: Endast for professionell dental anvandning

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

VARUNUMMER: Se produktdversikt pa sida 2, UDI-DI i form av GTIN-13 anges i kolumn 2
MATERIAL: Naturgummilatex, CAS/EUROPA; 009006-04-6 / 215-647-6

REKOMMENDERAD FORVARING: Férvaras svalt och mérkt, symboler for "utsétt ej for direkt solljus” samt
"hogsta forvaringstemperatur 23°C/73°F”

HALLBARHET: 2 ar efter att férpackning dppnats, begransat till som I&ngst 4 ar fran tillverkningsdatum, markning
pa etikett.Vacuum forpackning 2 ar fran tillverkningsdatum.

MILJO: Produkt kontrolleras fér att uppfylla REACH-standard, samt lokala lagar och férordningar

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

SYSTEM FOR KVALITETSKONTROLL: ISO 13485:2016

TEST-METODIK: Vulkaniseringsprocess kvalitetssakras 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 féljer en biologisk
utvarderingsplan enligt ISO 10993, samt genomgar klinisk utvardering som en del av verksamhetssystemet.

TILLVERKNINGSLAND: Sverige
TILLVERKARE: Isakssons Gummifabrik AB, Angalagsvagen 226, 269 95 Bastad

LIKNANDE PRODUKTER: Produkten saljs aven under varunamnen Orbis, Santay, Morita och Swedent. Exempel
pa konkurrerande produkter som finns pa marknaden ar Hygenic Dental Dam (Colténe/Whaledent), Derma Dam
(Ultradent) samt Flexi Dam (Colténe/Whaledent)
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Artnr. UDI-DI/ GTIN-13 Beskrivning Storlek Farg Tjocklek Pcs/unit
20100 7350013232008 JOSPI® Thin Light 5x5 12,5x12,5cm Light  0,15mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20101 7350013232015  JOSPI® Thin Blue 5x5 12,5x12,5cm Blue  0,15mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20102 7350013232022 JOSPI® Thin Green 5x5 12,5x12,5cm Green 0,15mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20110 7350013232046 JOSPI® Medium Light 5x5 12,5x12,5cm Light  0,20mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20111 7350013232053 JOSPI® Medium Blue 5x5 12,5x12,5cm Blue  0,20mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20112 7350013232060 JOSPI® Medium Green 5x5 12,5x12,5cm Green 0,20mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20120 7350013232084 JOSPI® Heavy Light 5x5 12,5x12,5cm Light  0,25mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20121 7350013232091 JOSPI® Heavy Blue 5x5 12,5x12,5cm Blue 0,25mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20122 7350013232107 JOSPI® Heavy Green 5x5 12,5x12,5cm Green 0,25mm (+/- 0,025mm) 52 sheets
20200 7350013232121  JOSPI® Thin Light 6x6 15x15 cm Light  0,15mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20201 7350013232138 JOSPI® Thin Blue 6x6 15x15 cm Blue 0,15mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20202 7350013232145 JOSPI® Thin Green 6x6 15x15 cm Green 0,15mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20210 7350013232169 JOSPI® Medium Light 6x6 15x15 cm Light ~ 0,20mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20211 7350013232176  JOSPI® Medium Blue 6x6 15x15 cm Blue 0,20mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20212 7350013232183 JOSPI® Medium Green 6x6  15x15 cm Green 0,20mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20220 7350013232206 JOSPI® Heavy Light 6x6 15x15 cm Light  0,25mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20221 7350013232213 JOSPI® Heavy Blue 6x6 15x15 cm Blue 0,25mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
20222 7350013232220 JOSPI® Heavy Green 6x6 15x15 cm Green 0,25mm (+/- 0,025mm) 36 sheets
21100 7350013232244  JOSPI® Thin Light Roll 450x15 cm Light  0,15mm (+/- 0,025mm) 1 each
21101 7350013232251 JOSPI® Thin Blue Roll 450x15 cm Blue  0,15mm (+/- 0,025mm) 1 each
21102 7350013232268 JOSPI® Thin Green Roll 450x15 cm Green 0,15mm (+/- 0,025mm) 1 each
21110 7350013232282 JOSPI® Medium Light Roll ~ 450x15 cm Light  0,20mm (+/- 0,025mm) 1 each
21111 7350013232299 JOSPI® Medium Blue Roll 450x15 cm Blue  0,20mm (+/- 0,025mm) 1 each
21112 7350013232305 JOSPI® Medium Green Roll  450x15 cm Green 0,20mm (+/- 0,025mm) 1 each
21120 7350013232329 JOSPI® Heavy Light Roll 225x15 cm Light  0,25mm (+/- 0,025mm) 1 each
21121 7350013232336 JOSPI® Heavy Blue Roll 225x15 cm Blue 0,25mm (+/- 0,025mm) 1 each
21122 7350013232343 JOSPI® Heavy Green Roll 225x15 cm Green 0,25mm (+/- 0,025mm) 1 each
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Ritningar Kofferdam:
6x6-tum, 150x150 mm

5x5-tum, 125x125 mm

52 blad per férpackning

36 blad per férpackning

Ritning/Parallellogram Rulle:
1 rulle per férpackning

15 cm bredd

| |
Tunn & Medium 450 cm langd, Tjock 225 cm langd
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Exempeletikett Kofferdam:

Etikett Omtag

JOSPI
RUBBER DAM

Medium Green
36 pcs 6"x6"
20212 .
2023

Isakssons Gummifabrik AB

250222
Angalagsvigen 226

YY/MM/DD
269 95 Bastad, SWEDEN

M SRN: SE-MF-000001604.
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(01)73500132321838(10)2023(17)250222(240)20212

Etikett Lada

JOSPI
RUBBER DAM

Medium Green
36 pcs 6"x6"
20212 .
2023

270222 i et
YY/MM/DD Speciond onmey date
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(01)73500132321838(10)2023(17)270222(240)20212

Isakssons Gummifabrik AB
Angalagsvagen 226

269 95 Bastad, SWEDEN
SRN: SE-MF-000001604
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Caution: For professional dental use only
Store in a cool, dark and dry place

EU MDR 2017/745
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Class | Medical device, GMDN: 11155
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Caution: For professional dental use only

Store in a cool, dark and dry place
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Class | Medical device, GMDN: 11155

EU MDR 2017/745

Exempeletikett Rulle:

JOSPI
RUBBER D

Medium Green

23°C
3°F

mp|C €

Roll 450x15¢cm

Class | Medical device, GMDN: 11156

[REF] 21112

2023

270222
YY/MM/DD

Expiry date 2 years after
opening, but not beyond
the specified expiry date

Forfattare: Henrik Fengved

l

EU MDR 2017/745
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Caution: For professional dental use only
Store in a cool, dark and dry place

Isakssons Gummifabrik AB
Angalagsvagen 226

269 95 Bastad, SWEDEN
SRN: SE-MF-000001604

(01)73500132323054(10)2023(17)270222(240)21112
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