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Läs bruksanvisningen Kofferdam är en medicinteknisk produkt klass 
I enligt regel 5 i Bilaga VIII av EU-förordning 
2017/745 (MDR) 

Latexfri

Lotnummer Tillverkare

Lättantändligt    Utg. dat.

Medicinskteknisk produkt

Artikelnummer

Förvaras i högst 26°C 

Förvaras i skydd mot solljus 

Engångsanvändning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN 
Latexfri kofferdam av polyisopren tillverkad av syntetisk polyisoprenpolymerer vars fysikaliska egenskaper liknar latex. Latexfri kofferdam 
innehåller inte de proteiner som finns i latex som kan orsaka allergiska reaktioner.  Kofferdam i storlek 150 x 150 mm, tjocklek på 0,20 mm 
(+/- 0,025 mm). Specifikationerna är angivna med förbehåll för tillverkningstoleranser.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN 
Kofferdamen är en osteril engångsduk för icke invasivt bruk. Får endast användas av kvalificerad tandvårdspersonal för det beskriva ändamålet. 

KONTRAINDIKATIONER 
Det åligger tandläkaren att avgöra om den enskilde patienten lämpar sig för användning av kofferdam. Kofferdammen ska inte användas i fall då 
huden i det aktuella området är sprucken, då det är känt att patienten är allergisk och kan få reaktioner av typ IV eller vid andra kliniska tillstånd 
som tyder på att kofferdammen inte bör användas. 

VARNINGAR
•	 Produkten får endast användas av kvalificerade tandvårdspersonal med utbildning i användning av kofferdam.
•	 Använd inte kofferdammen om det finns tecken på att produkten är defekt. Kassera defekta produkter i enlighet lokala föreskrifter
•	 Använd inte kofferdammen i något annat syfte än det som anges i denna bruksanvisning.
•	 Lagring, användning och frakt, se nedanstående avsnitt.
•	 Använd inte produkten efter det utgångsdatum som anges på förpackningen.
•	 Produkten får endast användas på barn under överinseende av en kvalificerad tandläkare
•	 Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk. Den lämpar sig inte för rengöring.

SAMMANSÄTTNING
Syntetiskt gummi av polyisopren samt viktiga kemikalier och pigment för tillverkningen. Gummit har en ytbeläggning av magnesiumsilikat (talk).

HÄLSORISKER
Polyisopren anses vara säkert och inte farligt att använda för personer med benägenhet att få allergiska reaktioner mot naturgummi. 

Produkten innehåller bearbetningstillsatser inklusive ditiokarbonat som kan orsaka sensibilisering genom hudkontakt och ge upphov till allergiska 
reaktioner av typ IV. Personer som vet att de är känsliga för ditiokarbonater ska undvika att komma i kontakt med produkten.
N-nitrosaminbiprodukter till ditiokarbonat innehåller vanligtvis < 10 μg/kg (gräns 93/11/EEG för flaskspenar) när de testas enligt BSEN12868.
Magnesiumsilikat i de mängder som finns i produkten anses inte vara farligt, men kontakt med sprucken hud bör undvikas.

BRANDRISK
Produkten är brandfarlig och bör hållas borta från öppna lågor under hantering och lagring. Förbud mot rökning i förvarings- och hanterings-
utrymmen ska iakttas.

ANVÄNDNING
1.	 Ta en kofferdam och en mall till en gummiduk.
2.	 Placera mallen ovanpå gummiduken och mät in den.
3.	 Använd en markörpenna för att markera den tand som ska isoleras.
4.	 Gör ett hål med en håltång för gummidukar.
5.	 Spänn ut gummiduken på en ram.
6.	 Bind tandtråd till en klammer och placera klammervingen i hålet.
7.	 Öppna klammern med hjälp av en klammertång och placera den runt tanden. 

Obs! Håltången bör vara utformad för detta ändamål och vara i gott skick då duken annars kan rivas isär om man inte lyckas göra ett rent hål 
i duken. Använd inte dukar som är trasiga, sönderrivna eller missfärgade. Dukar som rivs isär under förberedelserna eller när de används ska 
omedelbart kasseras. Återvinn produkten enligt lokala föreskrifter när den har använts.

FRAKT- OCH FÖRVARINGSANVISNINGAR 
Temperatur: Förvaras i högst 26°C och i skydd mot direkta värmekällor
Luftfuktighet: Undvik fuktiga förvaringsförhållanden
Ljus: Undvik långvarig exponering av ljus, särskilt UV-ljus och starkt solljus.
Metaller: Se till att produkten inte kommer i kontakt med koppar och kopparhaltiga legeringar.	
Oljor och lösningsmedel: Se till att produkten inte kommer i kontakt med oljor, lösningsmedel och fett.
Brand: Förvara och hantera produkten på behörigt avstånd från öppna lågor. 
Förpackning: Produkten ska fraktas och förvaras i medföljande förpackning. Förslut förpackningen när den inte används. Om förpackningen up-
pvisar tecken på skada vid leveransen ska den returneras oöppnad till leverantören som då tillhandahåller en ny. Utgångsdatumet på produkten 
anges på förpackningen. Produkten får ej användas efter utgångsdatumet. 

RENGÖRINGSKRAV 
Detta är en engångsprodukt så det finns inga krav på rengöring av produkten. 

ÖVERSÄTTNING
Tillverkaren tar inte ansvar för att översättningen av denna bruksanvisning till andra språk är riktig. 


