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ENGLISH

Indication:

Steel matrix bands are auxiliary devices used in the reconstruction of dental walls and in the protection of adjacent teeth during
cavity preparation, avoiding wear beyond the element of interest. They are indicated to promote the proximal contour and
reestablish the point of contact, presenting adequate rigidity so that they do not move during the condensation of the amalgam
or the insertion of restorative materials, such as composite resin.

Intended user:
Duly qualified dental professionals.

Target population:
The steel matrix bands are intended exclusively for dental surgeons and other qualified dental professionals for use in
restorative procedures.

Fundamentals of its operation and action:
They wrap around the tooth forming a wall.

Contraindications:

e Patients with known hypersensitivity to stainless steel or any component of the material.

e Do not use in areas with severe inflammation or active bleeding;

e Cases in which the tooth does not present minimum structural conditions for retention or stabilization of the matrix band.

Instructions for use:

Matrix bands replace one or more missing tooth walls and are ideal for promoting proximal contouring and maintaining the
contact point, and are rigid enough not to shift during amalgam condensation or insertion of restorative material such as
composite resin.

Stainless steel matrix band in roll:

Cut the matrix band to the desired size

Fit the cut-out piece into the "matrix retainer"

Wrap the tooth with the matrix band

Fit to desired size

For a better adaptation, use "wedges" in the interproximals of the tooth.
Perform the restoration

Remove the "wedges"

Release the "matrix retainer"

Remove the matrix band

Stainless steel matrix band in strips:

Fit the strip to the "matrix retainer"

Wrap the tooth with the matrix band

Fit to desired size

For a better adaptation, use "wedges" in the interproximals of the tooth
Perform the restoration

Remove the "wedges"
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Release the "matrix retainer"
Cut the matrix band
Remove the matrix band

Tofflemire matrix band

Fit the Tofflemire into the "matrix retainer"

Wrap the tooth with the matrix band

Fit to desired size

For a better adaptation, use "wedges" in the interproximals of the tooth
Perform the restoration

Remove the "wedges"

Release the "matrix retainer"

Cut the matrix band

Remove the matrix band

Sectional matrices

o Carefully open the packaging of the matrix bands, making sure that all parts are inside the package.

e Perform absolute isolation of the operative field.

¢ Select the appropriate size of the matrix according to the clinical situation (occlusal-gingival height).

e Position the matrix in the cervical direction and accommodate it in the region that will be restored with the concave surface
facing the tooth to be restored.

e If the matrix cannot be accommodated, pre-wedge or lightly wear the prepared tooth with a sanding strip to allow the matrix
to fit without being dented.

o If pre-wedging has been performed, remove the wedge to allow the matrix to be seated, then reposition it as needed
according to the space.

e With the specific clamp for fixing the matrix, fix it on the tooth surface. In extreme cases, the matrix conformation can be
adjusted with the aid of a burnisher or exploration probe. However, be careful at this stage not to crease the matrix, which
already has the ideal shape.

® Once the procedure is complete, remove the clamp, then the wedge and, finally, the matrix.

WITH EXTENSION WITHOUT EXTENSION

/‘ k: - ; \

Form of presentation
e Non-sterile product;
e One-time use

Cleaning Procedure:
Not applicable. The product is for single use, so it should not be cleaned or reused.

Sterilization procedure
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Not applicable. The product is supplied non-sterile and should not be sterilized. Dispose of dental waste after use in accordance
with local regulations.

Warnings and Precautions:

o Before use, inspect that the Matrix Band is in perfect condition for use.

e During operation, the professional must use all personal protective equipment, including goggles.

e Wear protective glasses on the patient.

e The Matrix Band is considered a contaminated instrument and proper handling precautions are required. Wear PPE, including
gloves, masks, safety glasses, and a long-sleeved lab coat when handling it, as with other dental instruments.

e LOT Number: It is important to keep the lot number, identified on the product label, to be informed in any occurrences with
the manufacturer.

Storage conditions:

e The product must be stored in an airy, dry place protected from light, in order to maintain ideal storage and transport
conditions, as well as its physical and chemical integrity.

* Keep the product in its original packaging until the moment of use. Inspect the packaging before use.

e The operator must be informed of the content. The precautions to be taken in transport are demonstrated on the packaging,
thus ensuring the protection of the instrument from shipping to delivery to the customer. Packets should not be left to the
action of time.

Discard:
e The disposal of the material must follow the relevant local legislation.

Shelf Life:
Not applicable. The product is manufactured from non-perishable materials and supplied non-sterile. When stored under
the conditions indicated, it retains its properties indefinitely.

Service life:
Not applicable. The product is for single use only and should be discarded after use.

Additional information:

e If necessary, 3R provides instructions for use in printed form, at no additional charge, upon request by email
(qualidade@3r.ind.br) or by phone: (+55 11-5525-0590 / +55 0800-773-5525), and we will get back to you no later than 7
business days from the request.

e Always check the website: www.microdont.com.br, the most up-to-date version of the instructions for use corresponding to
the product.

Composition:
Stainless Steel

Symbology:
Symbol Symbol Title Description
g Validity Indicates the date after which the medical device should not be used.
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Symbol Symbol Title Description
Medical device Indicates that it is a medical device.
C€ CE Mark Indicates that the medical device is in compliance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
I:E_] See instructions for use Indicates the user's need to refer to the instructions for use.
@ For professional use only Indicates that the medical device must be used exclusively by a qualified healthcare

professional.
&I Date of manufacture Indicates the date the medical device was manufactured.
d Manufacturer Indicates the manufacturer of the health product as defined in Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC of the European Community.

Lot Code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.

Catalog Number Indicates the manufacturer's reference number so that the medical device can be
identified.
Authorized representative in Indicates the authorized representative in the European Community
the European Community
Rx Only Prescription only Sale and use restricted to qualified professionals or by prescription, in accordance with
applicable legislation.
Unique Device Identification Indicates that the adjacent code corresponds to the Unique Device Identifier (UDI).
(uDI)
o QR Code — Access to the QR Code to access the electronic version of the product's Instructions for Use (elFU).
= electronic IFU

ESPANOL

Indicacion:

Las bandas de matriz de acero son dispositivos auxiliares utilizados en la reconstruccion de paredes dentales y en la proteccién
de dientes adyacentes durante la preparacién de la caries, evitando el desgaste mas alld del elemento de interés. Estan
indicadas para promover el contorno proximal y restablecer el punto de contacto, presentando una rigidez adecuada para que
no se muevan durante la condensacidn de la amalgama o la insercion de materiales restauradores, como la resina compuesta.

Usuario previsto:
Profesionales dentales debidamente cualificados.

Poblacién objetivo:
Las bandas de matriz de acero estdn destinadas exclusivamente a cirujanos dentales y otros profesionales dentales cualificados
para su uso en procedimientos restaurativos.

Fundamentos de su funcionamiento y accion:
Se enrollan alrededor del diente formando una pared.

Contraindicaciones:
¢ Pacientes con hipersensibilidad conocida al acero inoxidable o a cualquier componente del material.
¢ No usar en zonas con inflamacion severa o sangrado activo;

e Casos en los que el diente no presenta condiciones estructurales minimas para la retencion o estabilizacidon de la banda
matricial.

Instrucciones de uso:
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Las bandas matriciales reemplazan una o mas paredes dentales ausentes y son ideales para promover el contorneado proximal
y mantener el punto de contacto, y son lo suficientemente rigidas como para no desplazarse durante la condensacion de

amalgama o la insercién de material restaurador como la resina compuesta.

Banda matricial de acero inoxidable en rollo:

Corta la matriz al tamano deseado

Encaja la pieza recortada en el "portamatriz"

Envuelve el diente con la banda matriz

Ajusta al tamafio deseado

Para una mejor adaptacion, utiliza "cufias" en los interproximales del diente.

Realiza la restauracion

Retira las "cufias"

Suelta el "portamatriz"

Retira la matriz

Banda matricial de acero inoxidable en tiras:

Ajusta la tira al "portamatriz"

Envuelve el diente con la banda matriz

Ajusta al tamafio deseado

Para una mejor adaptacion, utiliza "cuiias" en los interproximales del diente

Realiza la restauracion

Retira las "cufias"

Suelta el "portamatriz"

Corta la banda matriz

Retira la matriz

Banda matriz Tofflemire

Encaja el Tofflemire en el "portamatriz"

Envuelve el diente con la banda matriz

Ajusta al tamafio deseado

Para una mejor adaptacion, utiliza "cuiias" en los interproximales del diente

Realiza la restauracion

Retira las "cufias"

Suelta el "portamatriz"

Corta la banda matriz

Retira la matriz

Matrices seccionales

¢ Abre cuidadosamente el embalaje de las matrices, asegurandote de que todas las piezas estén dentro del paquete.

¢ Realiza el aislamiento absoluto del campo operatorio.

¢ Selecciona el tamafio adecuado de la matriz segun la situacion clinica (altura oclusogingival).

¢ Coloca la matriz en direccién cervical y acomddala en la regidn que se restaurara, con la superficie céncava orientada hacia el
diente que se va a restaurar.

¢ Si la matriz no puede acomodarse, realiza el precufiado o un ligero desgaste con una tira de lijar en el diente preparado para
permitir que la matriz encaje sin abollarse.

This review cancels and replaces the previous revision eurReP Cinterqual, Solugdes de Comércio Internacional, Lda
u 3R Inddstria e Comércio Ltda. C € \_lMD I—I—I Avenida Defensoree Chaves, N24 — 1000 — 117
Rua Ptolomeu, 290 — Vila Socorro Portugal — Lisboa
S50 Paulo - SP — Brasil - CEP: 04762-040 MS: 80676920006 05 of 011

Responsével técnico: Cétia Silva



BANDA MATRIZ DE ACO INOX
STAINLESS STEEL MATRIX BAND
BANDA DE MATRIZ DE ACERO INOXIDABLE REV. 01

¢ Si se ha realizado el precufiado, retira la cufia para permitir el acoplamiento de la matriz y luego recolécala segun sea
necesario, de acuerdo con el espacio.

¢ Con la pinza especifica para fijar la matriz, fijala sobre la superficie del diente. En casos extremos, la conformacién de la matriz
puede ajustarse con la ayuda de un brufiidor o una sonda de exploracion. Sin embargo, ten cuidado en esta etapa de no abollar
la matriz, que ya tiene la forma ideal.

¢ Una vez completado el procedimiento, retira la pinza, luego la cufia y, finalmente, la matriz.

CON EXTENSION SIN EXTENSION

O ¢
_—

Forma de presentacion

* Producto no estéril;
* Uso Unico

Procedimiento de limpieza:
No es aplicable. El producto es de un solo uso, asi que no debe limpiarse ni reutilizarse.

Procedimiento de esterilizacion
No es aplicable. El producto se suministra de forma no estéril y no debe ser esterilizado. Desecha los residuos dentales después
de su uso, conforme a la normativa local.

Advertencias y precauciones:

¢ Antes de su uso, inspecciona que la banda matricial esté en perfectas condiciones para su uso.

¢ Durante la operacidn, el profesional debe usar todo el equipo de proteccidn individual, incluidas las gafas de proteccion.

¢ Coloca gafas protectoras en el paciente.

¢ La banda matriz se considera un instrumento contaminado y se requieren precauciones adecuadas de manipulacion. Lleva
EPI, incluyendo guantes, mascarillas, gafas de seguridad y bata de manga larga al manipularla, como con otros instrumentos
dentales.

e NUumero de LOTE: Es importante mantener el nimero de lote, identificado en la etiqueta del producto, para estar informado
en cualquier situacién con el fabricante.

Condiciones de almacenamiento:

e El producto debe almacenarse en un lugar aireado y seco, protegido de la luz, para mantener condiciones ideales de
almacenamiento y transporte, asi como su integridad fisica y quimica.

¢ Conserva el producto en su embalaje original hasta el momento de su uso. Inspecciona el embalaje antes de usarlo.

¢ El operador debe ser informado del contenido. Las precauciones a tomar en el transporte se muestran en el embalaje,
asegurando asi la proteccion del instrumento desde el envio hasta la entrega al cliente. Los paquetes no deben dejarse a la
accion del tiempo.

Descarte:
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¢ La eliminacion del material debe cumplir con la legislacion local pertinente.

Plazo de validez:
No es aplicable. El producto esta fabricado con materiales no perecederos y se suministra de forma no estéril. Cuando se
almacena bajo las condiciones indicadas, conserva sus propiedades indefinidamente.

Vida util:
No es aplicable. El producto es de un solo uso y debe desecharse después de su uso.

Informacién adicional:

¢ Si es necesario, 3R proporciona instrucciones para su uso en formato impreso, sin coste adicional, a solicitud por correo
electrénico (qualidade@3r.ind.br) o por teléfono: (+55 11-5525-0590 / +55 0800-773-5525), y le responderemos a mas tardar
7 dias laborables desde la solicitud.

e Consulta siempre la web: www.microdont.com.br, la versién mas actualizada de las instrucciones de uso correspondientes al
producto.

Composicion:
Acero inoxidable

Simbologia:
Simbolo Titulo del Simbolo Descripcion
g Validez Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el producto sanitario.
Dispositivo médico Indica que es un dispositivo médico.
CE Marca CE Indica que el producto sanitario cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
I:[i] Ver instrucciones de uso Indica la necesidad del usuario de consultar las instrucciones de uso.
@ Solo para uso profesional Indica que el producto sanitario debe ser utilizado exclusivamente por un profesional
sanitario cualificado.
&I Fecha de fabricacion Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.
I Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario tal como se define en las Directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE de la Comunidad Europea.
Cddigo de lote Indica el cddigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote o partida.
Numero de catdlogo Indica el nimero de referencia del fabricante para que se pueda identificar el producto
sanitario.
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea
Comunidad Europea
Rx Only | Venta bajo prescripcion Venta y uso restringidos a profesionales cualificados o mediante prescripcidn, conforme a
la legislacion aplicable.
Identificacién Unica del Indica que el cédigo adyacente corresponde al Identificador Unico del Dispositivo (UDI).
Dispositivo (UDI)
o Cddigo QR — Acceso a la IFU Codigo QR para acceder a la versidn electrénica de las Instrucciones de Uso (elFU) del
= electrénica producto.
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PORTUGUES
Indicagao:
As bandas matrizes de ago sao dispositivos auxiliares utilizados na reconstru¢do de paredes dentarias e na prote¢do dos dentes
adjacentes durante o preparo cavitdrio, evitando desgastes além do elemento de interesse. Sdo indicadas para promover o
contorno proximal e restabelecer o ponto de contato, apresentando rigidez adequada para ndo se deslocarem durante a
condensac¢do do amalgama ou a inser¢do de materiais restauradores, como a resina composta.

Usuario pretendido:
Profissionais da area odontoldgica devidamente habilitados.

Populagao-alvo:
As bandas matrizes de a¢o sdo destinadas exclusivamente a cirurgides-dentistas e demais profissionais habilitados da area
odontoldgica para uso em procedimentos restauradores.

Fundamentos de seu funcionamento e agao:
Envolvem o dente formando uma parede.

Contraindicag6es:

* Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ago inoxidavel ou a qualquer componente do material.

* N3o utilizar em dreas com inflamagdo severa ou sangramento ativo;

* Casos em que o dente ndo apresenta condicGes estruturais minimas para retengdo ou estabilizagcdo da banda matriz.

Instrugdes de utilizagdo:

As bandas matrizes substituem uma ou mais paredes ausentes do dente e sdo ideais para promover o contorno proximal e
manter o ponto de contato, sendo rigidas o suficiente para ndo se deslocarem durante a condensagao do amalgama ou inser¢do
de material restaurador, como resina composta.

Banda matriz de aco inox em rolo:

e Corte a matriz no tamanho desejado

e Encaixe o pedaco recortado na “porta matriz”

e Envolva o dente com a banda matriz

e Ajuste no tamanho desejado

e Para uma melhor adaptagdo use “cunhas” nas interproximais do dente.
e Realize a restauragao

e Remova as “cunhas”

e Solte a “porta matriz”

e Remova a matriz

Banda matriz de aco inox em tiras:

e Encaixe a tira no “porta matriz”

e Envolva o dente com a banda matriz

e Ajuste no tamanho desejado

e Para uma melhor adaptacdo use “cunhas” nas interproximais do dente
o Realize a restauracao

e Remova as “cunhas”

e Solte a “porta matriz”
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Corte a banda matriz
Remova a matriz

Banda matriz Tofflemire

Encaixe o Tofflemire no “porta matriz”
Envolva o dente com a banda matriz
e Ajuste no tamanho desejado

e Para uma melhor adaptacgdo use “cunhas” nas interproximais do dente
o Realize a restauragao
e Remova as “cunhas”

Solte a “porta matriz”
Corte a banda matriz

Remova a matriz

Matrizes seccionais

¢ Abra cuidadosamente a embalagem das matrizes, certificando-se de que todas as pegas estdo dentro da embalagem.

¢ Realize isolamento absoluto do campo operatério.

¢ Selecione o tamanho apropriado da matriz de acordo com a situacdo clinica (altura ocluso-gengival).

¢ Posicione a matriz em sentido cervical e acomode-a na regido que sera restaurada com a superficie cbncava voltada para o
dente a ser restaurado.

¢ Caso ndo seja possivel acomodar a matriz, realize o pré-cunhamento ou ligeiro desgaste com tira de lixa no dente preparado
para permitir que a matriz se ajuste sem ser amassada.

¢ Se 0 pré-cunhamento foi realizado, remova a cunha para permitir o encaixe da matriz e, em seguida, reposicione-a conforme
necessario, de acordo com o espaco.

e Com o grampo especifico para fixacdo da matriz, fixe-a na superficie dentaria. Em casos extremos, a conformacgao da matriz
pode ser ajustada com o auxilio de um brunidor ou sonda exploradora. Porém, tenha atenc¢do nesta etapa para ndo amassar a
matriz, que ja possui o formato ideal.

¢ Concluido o procedimento, remova o grampo, depois a cunha e, por ultimo, a matriz.

COM EXTENSAO SEM EXTENSAO

———

Forma de apresentagio
® Produto ndo estéril;
e Uso Unico

Procedimento de limpeza:
N&o aplicavel. O produto é de uso Unico, portanto ndo deve ser limpo ou reutilizado.

Procedimento de esterilizagao
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N3do aplicavel. O produto é fornecido ndo estéril e ndo deve ser esterilizado. Descarte os residuos odontolégicos ap6s o uso
conforme a regulamentagdo local.

Avisos e Precaugoes:

¢ Antes do uso, inspecione se a Banda Matriz se encontra em perfeitas condi¢des de uso.

* Durante a operacdo o profissional deve utilizar todos os equipamentos de protecdo individual, inclusive 6culos de protegdo.

® Use dculos de protegdo no paciente.

e A Banda matriz é considerada instrumento contaminado e sdo necessdrias precaucdes de manuseio adequadas. Use EPI,
incluindo luvas, mascaras, 6culos de seguranca e jaleco de manga comprida ao manusea-la, assim como é feito com os demais
instrumentos odontoldgicos.

e Numero de LOTE: Importante manter o numero de lote, identificado no rétulo do produto, para ser informado em eventuais
ocorréncias junto ao fabricante.

Condicoes de armazenamento:

e O produto deve ser armazenado em local arejado, seco e protegido da luz, de forma a manter as condi¢es ideais de
armazenamento e transporte, bem como sua integridade fisica e quimica.

* Mantenha o produto em sua embalagem original até o momento do uso. Inspecione a embalagem antes de usar.

¢ O operador deve ser informado do contetdo. Os cuidados a serem tomados no transporte sdo demonstrados na embalagem,
garantindo assim a protecdo do instrumento desde o envio até a entrega ao cliente. Os pacotes ndo devem ser deixados a acdo
do tempo.

Descarte:
¢ O descarte do material deverd seguir a legislacdo local pertinente.

Prazo de Validade:
N3do aplicavel. O produto é fabricado com materiais ndo pereciveis e fornecido ndo estéril. Quando armazenado conforme as
condi¢des indicadas, mantém suas propriedades indefinidamente.

Vida util:
N&o aplicavel. O produto é de uso Unico e deve ser descartado apds o uso.

Informagdes adicionais:

¢ Se necessario, a 3R fornece as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, mediante solicitacdo por e-mail
(qualidade@3r.ind.br) ou por telefone: (+55 11-5525-0590 / +55 0800-773-5525), e retornaremos no prazo maximo de 7 dias
Uteis a partir da solicitacao.

e Verifique sempre no site: www.microdont.com.br, a versdo mais atualizada das instru¢des de uso correspondentes ao
produto.

Composicao:
Aco Inoxidavel

Simbologia:
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BANDA MATRIZ DE ACO INOX
STAINLESS STEEL MATRIX BAND

BANDA DE MATRIZ DE ACERO INOXIDABLE REV. 01
Simbolo Titulo do Simbolo Descrigdo
E Validade Indica a data ap6s a qual o produto de saude ndo deve ser utilizado.
Dispositivo médico Indica que é um dispositivo médico.
C€ Marca CE Indica que o dispositivo médico estd em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 (MDR).
Iji_] Consulte as instrugdes para Indica a necessidade do usuario de consultar as instrugdes para utilizagdo.
utilizagdo
@ Apenas para uso profissional Indica que o dispositivo médico deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional qualificado da area da saude.
&I Data de fabricagao Indica a data em que o produto de saude foi fabricado.
I Fabricante Indica o fabricante do produto para saude, tal como definido nas Diretivas 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE da Comunidade Europeia.
Codigo do lote Indica o cddigo do lote do fabricante para que o lote ou partida possam ser identificados.
Numero de catalogo Indica o nimero de referéncia do fabricante para que o produto para a satide possa ser
identificado.
Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia
Comunidade Europeia
Rx Only Venda sob prescrigdo Venda e uso restritos a profissionais habilitados ou mediante prescri¢do, conforme a
legislagdo aplicavel.
Identificacdo Unica do Indica que o cédigo adjacente corresponde ao Identificador Unico do Dispositivo (UDI).
Dispositivo (UDI)
@_ﬁg QR Code — Acesso a IFU QR Code para acessar a versdo eletronica das Instrugdes de Uso (elFU) do produto.
=
aR eletronica
Revision History
Rev Description Date
00 Emissdo inicial/ Initial Emission 03/11/2025

Padronizacdo do modelo da Instrugdo de Uso (IFU), com atualizacdo das simbologias,
informacdes de contato e demais informacdes gerais do documento. / Standardization of
01 the Instructions for Use (IFU) template, with updated symbols, contact information and 03/08/2026
other general document information.
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