Kofferdam
Gebrauchsanweisung

Verwendungsbereich:
Kofferdams sind dunne Latex- oder Nicht-Latexfolien, die die bei endodontischen Eingriffen als Barriere
verwendet werden.

FUr Geréte, die zusammen verwendet werden sollen:
Kofferdam Zubehor (Kofferdamklammer, Kofferdam-Lochzange, KofferdamKlammerzangen und
Kofferdamrahmen)

Haltbarkeit:
Es ist fir einen Dauereinsatz von weniger als 60 Minuten bei zahnéarztlichen Eingriffen vorgesehen.

Lagerbedingungen:

Latex-Kofferdam und Nicht-Latex-Kofferdam sind leicht zu altern und die Lagerbedingungen dieses
Produkts sind sehr empfindlich. Viele variable Faktoren (insbesondere die Temperatur) kénnen dieses
Material beeinflussen. Daher muss die Lagertemperatur unter 40° C (104° F) liegen.

Garantiezeit:

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte Kofferdam vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden. Die Haltbarkeit von Latex-Kofferdam betrégt 5 Jahre ab
Herstellungsdatum, wéhrend die Haltbarkeit von Nicht-Latex-Kofferdam 5 Jahre ab Herstellungsdatum
betrégt. Es ist zu berticksichtigen, dass das Produkt unter den empfohlenen Bedingungen gelagert werden
muss, um die angegebene Haltbarkeit zu gewéhrleisten.

Produktspezifikation:
Produktspezifikation des Kofferdams:

Kofferdam Grolte Farbe
Dinn
Mittel Griin/ Blau
Dick
Dinn
Mittel Schwarz
127mm x 127mm (57 x 57) Dick
Latex 9 o g -
152mm x 152mm (6” x 6”) Dinn .
Mittel Seiden blau
Dinn
Mittel Rosa
Dick
. 127mm x 127mm (5” x 57 . Lila
Nicht-Latex 152mm x 152mm E6” X 6”3 Mittel Blau 2 Tone

Die grundlegenden Funktionsprinzipien und Funktionen dieses Medizinproduktes

(i) Platzieren Sie den Kofferdam auf einer Flache.

(if) Bestimmen Sie den betroffenen Zahn. Wahlen Sie die richtige GroRe des Scheibenlochs am
Kofferdam Lochzange und stanzen Sie ein Loch von ca. 2 mm Durchmesser in den Damm.

(iif) Verwenden Sie ein Kofferdam-Klammerzangen, um die Kofferdam-Klammern zu halten /
zu vergroéfiern, und setzen Sie die Metallklammern in das Loch.

(iv) Platzieren Sie den Damm mit Kofferdam-Klammern auf dem betroffenen Zahn.

(v) Platzieren Sie den Rubberdam Rahmen auf3erhalb des Mundes, um tberschissige
Dammaterial zu halten.



Vorsichtsmalinahmen/ Empfehlungen:
- Nur einmal verwenden

- Nur fur professionelle Anwendung
- Dieses Produkt enth&lt Naturkautschuklatex, die allergische reaktionen verursachen konnen (Es gilt nur fiir
Latex-Kofferdam)

Warnungen:
Verwenden Sie keine Produkte, wenn Sie irgendwelche Locher oder Zerrei3en gefunden.
Die Wiederverwendung des Produktes kann zu Kreuzkontaminationen oder Kreuzinfektion fiihren.

Entsorgung der Geréte:
Befolgen Sie die ortlichen Entsorgungsverfahren entsprechend der Ausruistung des Benutzers.

Eine Mitteilung an den Benutzer und/ oder Patienten Uber schwerwiegende Vorfélle im
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Staats zu
melden, in dem sich der Benutzer und/ oder Patienten befinden.

Hersteller: Vertreter in Europa:

Sanctuary Health Sdn. Bhd. Sanctuary Health hat unten einen Vertreter in
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, Europa ernannt:

Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Wellkang Ltd (Derry Office)

Chemor, Perak, Malaysia. Enterprise Hub, NW Business Complex,

Tel: +605-201 2800
Fax: +605-201 7800 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my .
. . Tel 1: +44(20)3287 6300
Web: http://sanctuary-dental.com/ Tel 2- +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874
Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Importeur:

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague

The Netherlands
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Abkurzung des nicht harmonisierten Symbols mit dem dazugehdrigen Erlauterungstext

der Sprachen

Symbol Symbolbezeichnung Erlauterungstext Landerkennzeichen

@ Puderfrei Kofferdam ist puderfrei DE

FUNDER FREE

Verschreibungspflichtig | Kofferdam wird nur fiir die professionelle Nutzung

empfohlen
B( Only
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http://sanctuary-dental.com/
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Dental Dam
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Intended Use:
Dental dams are thin sheets of latex or non-latex used as a barrier during endodontic
procedures.

For devices intended to use together:

Dental Dam Accessories (Dental Dam Clamps, Dental Dam Punch, Dental Dam Forceps and
Dental Dam Frames)

Duration of use:

It is intended for continuous use for less than 60 minutes during dental procedures.

Storage conditions:

Latex dental dam and non-latex dental dam are easy to aging, and the condition of
preservation of the product is very sensitive. Many variable factors (especially temperature)
can affect this material. Therefore, the storage temperature should be below 40°C (104°F).

Warranty Period:

In order to achieve the best usage effect, dental dam should be used before the expiry date as
stated on colour box. Expiration of latex and non-latex dental dam are 5 years from the
manufacturing date. Consideration of product storage at the recommended condition shall be
practiced to ensure the mentioned shelf life.

Product Specification:

Dental Dams Product Specifications:

Dental Dams Dimension Colour
Thin
Medium Green/ Blue
Heavy
Thin
L atex 127mm x 127mm (5” x 5) mee?\t‘;n Black
152mm x 152mm (6” x 6”) -
Thin Silk Blue
Medium
Thin
Medium Pink
Heavy
127mm x 127mm (5” x 57 . Purple
Non-Latex 152mm x 152mm E6” X 6”3 Medium 2 Toneg Blue
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Basic principles which medical device works on and their features
(1) Place the Dental Dam on a flat surface.

(i1) Determine the affected tooth. Choose the right size of the disc hole at the punch and
punch a hole approximately 2mm diameter on the dam.

(iii) Use a forceps to hold/enlarge the clamp and place the metal clamp to the punched hole.
(iv) Place the dam with clamp on the affected tooth.

(v) Place the dental dam frame outside the mouth to hold excess dam material.

Caution/ Recommendation:

- Single use only

- Recommended for professional use only

- This product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions (It is only
applicable for latex dental dam).

Warning:
Do not use the products if you found any holes or tearing.
Reuse of the device can lead to cross-contamination or cross-infection.

Disposal of the devices:
Follow local disposal procedure as per user facility.

A notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Manufactured by: European Authorized Representative:

Sanctuary Health Sdn. Bhd. . Sanctuary Health has appointed the below E.A.R:
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, Wellkang Ltd (Derry Office)

Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Enterprise Hub, NW Business Complex,

?hﬁﬁlggspggalk,z%igayﬂa- 1 Beraghmore Rd, Derry, BT48 8SE,
el - Northern Ireland.

Fax: +605-2017800 Tel 1: +44(20)3287 6300
E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my Tel 2: +44(33)3303 1126
Web: http://sanctuary-dental.com/ Fax: +44(20)76811874

Web: www.ce-marking.eu

% www.wellkang.com

Importer:

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague

The Netherlands

Wellkang Ltd
E C RE P Enterprise Hub, NW Businass
Complex 1 Beraghmore Rd,
Derry, BT48 8SE Northern Ireland POWNTR PREE & On |y
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Abbreviation of Non-Harmonized Symbol with its explanatory text

Symbol Symbol Title Explanatory Text Languages
country
code
EN
Powder Free Dental Dam are powder free
POWDER FREE
& Prescription only Dental | Dam is recommended for Professional
Only Use only

SH-IFU-001(A) 12 Revised Date: 03112021 Page 4 of 4




