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ENGLISH

Indication:

MICROSIL is used as a bonding agent to increase adhesion between organic materials — such as adhesives that contain
methacrylic monomers in their composition — and inorganic materials. It is widely used in restorative procedures involving
materials such as composite resin, fiberglass pins, resinous cements, glass-phase ceramics, and ceromeres.

Intended user:
Duly qualified dental professionals.

Target population:
The product is intended for use in patients undergoing dental restorative procedures involving indirect and, when applicable,
direct restorative materials, in which it is necessary to promote or optimize adhesion between organic and inorganic surfaces.

Fundamentals of its operation and action:
The product consists of silane, a bifunctional molecule that acts as a binding agent between inorganic surfaces containing silica

and resinous materials. After being applied to the treated surface, the silane reacts with hydroxyl groups present in the glass
phase of the substrate, forming stable chemical bonds. Simultaneously, its methacrylic groups are able to copolymerize with
the monomers present in adhesive systems and resin cements. This mechanism favors the formation of a stable adhesive
interface, contributing to the increase of bond strength between materials.

Contraindications:

e The product should not be used in patients with a history of hypersensitivity to any components present in its composition.
¢ Do not use on surfaces or materials that do not have a glass phase or silica in their composition, such as polycrystalline
ceramics (e.g., zirconia or alumina), in which silane does not have adequate adhesive effectiveness.

e Do not use the product for purposes other than those for which it was developed.

Instructions for Use:

Cementing of fiberglass pins:

® Wipe the surface of the fiberglass pin with 70% alcohol and air blast dry.

e Apply SILANE with the help of a brush or microbrush and wait for it to dry for 1 minute.

e Cement the pin according to the recommendations of the adhesive system and the selected resin cement.

Repairs of ceramic composites:

e Perform prophylaxis of the surface to be prepared with pumice stone and water. Then, dry and isolate the operative field.
e Remove friable edges and make a bevel of approximately 2 mm on the surface with diamond tips.

¢ Apply the porcelain conditioner to the beveled surface for the time recommended by the ceramic manufacturer.

¢ Wash thoroughly and dry completely.

¢ Apply SILANE with the help of a brush or microbrush to the treated surface and wait for it to dry for 1 minute. If necessary,
apply a second layer and wait again for drying for 1 minute.

¢ Apply the selected adhesive system and perform the light-curing according to the manufacturer's instructions.

¢ Perform the repair with composite resin, adapting the material to the margins and avoiding overcontours.

Ceramic Repair/Ceramic Fragment Bonding:

¢ Perform prophylaxis of the surface to be prepared with pumice stone and water. Then dry and isolate the operative field.
e Remove friable edges and roughen the fractured surface with diamond tips.

¢ Apply the porcelain conditioner to the prepared surface for the time recommended by the ceramic manufacturer.
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e Wash thoroughly and dry thoroughly.
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o Apply SILANE with the help of a brush or microbrush to the entire treated surface and wait for it to dry for 1 minute. If
necessary, apply a second layer and wait again for drying for 1 minute.

¢ Apply the selected conventional adhesive system and perform photocuring according to the manufacturer's instructions.
¢ Position the ceramic fragment, maintaining light pressure for adaptation, and perform photocuring according to the
manufacturer's recommendations of the restorative material.

Cementing of indirect restorations with resin cements:

¢ Prepare the dental surface according to the technique recommended by the cementing system.

e Perform acid etching of the inner surface of the restoration using the porcelain conditioner for the time recommended by
the manufacturer, according to the type of ceramic. Then wash and dry thoroughly.

e Apply SILANE with the help of a brush or microbrush and wait for it to dry for 1 minute. If necessary, apply a second layer
and wait again for 1 minute.

e Cement the restoration using resin cement according to the product manufacturer's instructions.

Form of presentation
® Pack of 5 ml.

Cleaning Procedure:
Not applicable. It is a chemical product and, therefore, should not undergo any type of cleaning procedure.

Sterilization Procedure:
Not applicable. As a chemical, silane should not be sterilized or subjected to any decontamination method.

Warnings and Precautions:

e Immediately close the bottle after use to prevent evaporation. Keep in a dry place and away from light.

e Flammable product. Contains ethanol.

¢ Keep out of reach of children.

¢ Do not use the product with the expired expiration date.

e Non-sterile product.

¢ Product for exclusive use by dental professionals.

e The entire procedure should be performed, preferably, with absolute isolation of the operative field.

e Extensive repairs with composites should be performed in layers to reduce the effect of polymerization contraction.
¢ LOT Number: It is important to keep the lot number, identified on the product label, to be informed in any occurrences with
the manufacturer.

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

Shelf life:
The product has a shelf life of 2 years, and must be used within this period to ensure its effectiveness and safety.

Service life:
Single-use product, with a service life restricted to the moment of clinical application. After being removed from the original
packaging and used, any amount remaining in the device should be discarded immediately.
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Conservation and storage:

* Keep the product in its packaging always closed.

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

e Store in a ventilated and dry place, away from direct sunlight and at room temperature.

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

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.

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

Composition:

Dynasylan Memo (SILANO) .....cocvveeeeiiieeeiiee e e 1,5%
Glacial ACEHC ACI ..ooveeiieiiiiieieeee e 2,5%
Ethyl Alcohol AbSOIULE ....cceeeeiiieieiiieeee e, 94,0 %
PUrIfied Water .......eeeieiieeeeeeeee e e 2,0%
Symbology:
Symbol Symbol Title Description
Expiry date Indicates the date after which the health product should not be used.
Medical device Indicates that it is a medical device.
See instructions for use Indicates the user's need to refer to the instructions for use.
Date of manufacture Indicates the date the health product was manufactured.

It indicates the need for the user to refer to the instructions for use of important
Caution preventive uses, such as warnings and precautions that, for various reasons, cannot be
displayed on the medical device itself.

Indicates that the product contains flammable substances and should be kept away of

Flammable product L
ignition sources.

® BERDY S>> LB E K

Recyclable packaging Indicates that the packaging is recyclable.
Keep away from sunlight Indicates a health product that needs protection from light sources.
Manufacturer Indicates the manufacturer of the health product.
Batch 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 health product can be
identified.
For professional use only It indicates that the medical device must be used exclusively by a qualified health
professional.
Rx Only Prescription only Sale and use restricted to qualified professionals or subject to prescription, in accordance

with applicable legislation.
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Symbol Symbol Title Description
Unique Device Identification Indicates that the adjacent code corresponds to the Unique Device Identifier (UDI).
(UDI1)
5 QR Code — Access to the QR Code to access the electronic version of the product's Instructions for Use (elFU).
o electronic IFU

ESPANOL

Indicacion:

MICROSIL se utiliza como agente de unidn para aumentar la adhesion entre materiales organicos —como adhesivos que
contienen mondmeros metacrilicos en su composicion— y materiales inorganicos. Se utiliza ampliamente en procedimientos
restaurativos que involucran materiales como resina compuesta, postes de fibra de vidrio, cementos resinosos, ceramicas en
fase vidriosa y cerémeros.

Usuario previsto:
Profesionales dentales debidamente cualificados.

Poblacion objetivo:

El producto estd destinado a su uso en pacientes que se someten a procedimientos restauradores dentales que involucran
materiales restauradores indirectos y, cuando procede, directos, en los que es necesario promover u optimizar la adhesion
entre superficies organicas e inorganicas.

Fundamentos de su funcionamiento y accién:
El producto consiste en silano, una molécula bifuncional que actia como agente de unién entre superficies inorgdnicas que

contienen silice y materiales resinosos. Tras aplicarse a la superficie tratada, el silano reacciona con grupos hidroxilo presentes
en la fase vitrea del sustrato, formando enlaces quimicos estables. Simultdneamente, sus grupos metacrilicos pueden
copolimerizarse con los mondmeros presentes en sistemas adhesivos y cementos de resina. Este mecanismo favorece la
formacién de una interfaz adhesiva estable, contribuyendo al aumento de la resistencia de unién entre los materiales.

Contraindicaciones:

e El producto no debe utilizarse en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a los componentes presentes en su
composicion.

¢ No se utilicen en superficies o materiales que no tengan fase vitrea o silice en su composicién, como ceramicas
policristalinas (por ejemplo, circonia o alimina), en las que el silano no tenga la eficacia adhesiva adecuada.

e No utilice el producto para fines distintos a aquellos para los que fue desarrollado.

Instrucciones de uso:

Cementado de postes de fibra de vidrio:

e Limpiar la superficie del poste de fibra de vidrio con alcohol al 70% y secar al aire con chorro de aire.

e Aplicar el SILANO con la ayuda de un pincel o micropincel y espera a que se seque durante 1 minuto.

e Cementar el poste segun las recomendaciones del sistema adhesivo y el cemento de resina seleccionado.

Reparaciones de compuestos ceramicos:

e Realizar la profilaxis de la superficie a preparar con piedra pdmez y agua. A continuacion, secar y aislar el campo operatorio.
e Eliminar los bordes friables y realizar un bisel de aproximadamente 2 mm en la superficie con puntas de diamante.

e Aplica el acondicionador de porcelana sobre la superficie biselada durante el tiempo recomendado por el fabricante ceramico.
¢ Lavar abundantemente y secar completamente.

e Aplicar el SILANO con la ayuda de un pincel o microcepillo sobre la superficie tratada y espera a que se seque durante 1
minuto. Si es necesario, aplicar una segunda capa y esperar de nuevo a secar durante 1 minuto.
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e Aplicar el sistema adhesivo seleccionado y realizar el curado a la luz segun las instrucciones del fabricante.

e Realizar la reparacién con resina compuesta, adaptando el material a los margenes y evitando sobrecontornos.

Reparacion ceramica/unién de fragmentos ceramicos:

» Realizar la profilaxis de la superficie a preparar con piedra pdmez y agua. A continuacion, secar y aislar el campo operatorio.
e Eliminar los bordes friables y asperizar la superficie fracturada con puntas de diamante.

e Aplica el acondicionador de porcelana sobre la superficie preparada durante el tiempo recomendado por el fabricante
ceramico.

e Lavar abundantemente y secar completamente.

¢ Aplicar el SILANO con la ayuda de un pincel o microcepillo sobre toda la superficie tratada y espera a que se seque durante 1
minuto. Si es necesario, aplicar una segunda capa y esperar de nuevo a secar durante 1 minuto.

¢ Aplicar el sistema adhesivo convencional seleccionado y realizar el fotocurado segun las instrucciones del fabricante.

e Posicionar el fragmento cerdmico, manteniendo una presién leve para la adaptacidn, y realizar el fotocurado segun las
recomendaciones del fabricante sobre el material restaurador.

Cementado de restauraciones indirectas con cementos de resina:

® Preparar la superficie dental segln la técnica recomendada por el sistema de cementacion.

* Realizar grabado acido en la superficie interna de la restauracién utilizando el acondicionador de porcelana durante el tiempo
recomendado por el fabricante, segln el tipo de ceramica. Luego lava y seca bien.

e Aplicar el SILANO con la ayuda de un pincel o micropincel y esperar a que seque durante 1 minuto. Si es necesario, aplicar
una segunda capa y esperar de nuevo 1 minuto.

e Cimentar la restauracidn con cemento de resina segun las instrucciones del fabricante del producto.

Forma de presentacion
e Paquete de 5 ml.

Procedimiento de limpieza:
No es aplicable. Es un producto quimico y, por tanto, no debe someterse a ningun tipo de procedimiento de limpieza.

Procedimiento de esterilizacion:
No es aplicable. Como producto quimico, el silano no debe ser esterilizado ni sometido a ningiin método de descontaminacion.

Advertencias y precauciones:

e Cerrar inmediatamente el frasco después del uso para evitar la evaporaciéon. Mantener en un lugar seco y al abrigo de la luz.
¢ Producto inflamable. Contiene etanol.

e Mantener fuera del alcance de los nifios.

e No utilizar el producto con el plazo de validez vencido.

¢ Producto no estéril.

* Producto para uso exclusivo por profesionales dentales.

¢ Todo el procedimiento debe realizarse, preferiblemente, con aislamiento absoluto del campo operatorio.

e Las reparaciones extensas con compuestos deben realizarse en capas para reducir el efecto de la contraccidon de
polimerizacidn.

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.
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Descarte:

La eliminacién del material debe cumplir con la legislacién local correspondiente.

REV.01

Plazo de validez:
El producto tiene un plazo de validez de 2 afios y debe utilizarse dentro de este periodo para garantizar su eficacia y seguridad.

Vida util:
Producto de un solo uso, con una vida util limitada al momento de su aplicacidn clinica. Tras retirarse del embalaje original y
usarla, cualquier cantidad que quede en el dispositivo debe desecharse inmediatamente.

Conservacion y almacenamiento:

e Mantener el producto en su envase siempre cerrado.

e Conservar el producto en su embalaje original hasta el momento de su uso. Inspeccionar el embalaje antes de usarlo.

e Almacenar en un lugar ventilado y seco, alejado de la luz solar directa y a temperatura ambiente.

o El transportista debe ser informado sobre el contenido. Las precauciones a tomar en el transporte se muestran en el embalaje,
asegurando asi la proteccidn del producto desde el envio hasta la entrega al cliente. Los paquetes no deben dejarse a la accidon
del tiempo.

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 Consultar siempre el sitio web: www.microdont.com.br, la versién mas actualizada de las instrucciones de uso

correspondientes al producto.

Composicion:

Dynasylan Memo (SILANO) ...ccccvvevieeriiierieinie e eiee e 1,5%

Acido acético glacial .....eeeeeeiveeeeerereeeeeeeeeeeee et 2,5%

Alcohol etilico absoluto ........cceeeiiiiiciiieeeeeee s 94,0 %

AZUA PUNTICAAA toeveeieiiiccee e 2,0%

Simbologia:

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion
Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el producto para la salud.
Dispositivo médico Indica que es un dispositivo médico.
Ver instrucciones de uso Indica la necesidad del usuario de consultar las instrucciones de uso.

Fecha de fabricacién Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso de usos
Cuidado preventivos importantes, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no
pueden mostrarse en el propio dispositivo médico.

Indica que el producto contiene sustancias inflamables y debe mantenerse alejado de las
fuentes de inflamacidn.

Producto inflamable

> > LB B
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Simbolo Titulo del simbolo Descripcion
@a.é Envase reciclable Indica que el embalaje es reciclable.
e Mantener alejado de la luz , ) »
A\ : Indica un producto de salud que necesita proteccidn frente a fuentes de luz.
) solar
Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

LOT Cddigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote o la partida.
Numero de catdlogo Indica el nimero de referencia del fabricante para que se pueda identificar el producto
para la salud.
@ Solo para uso profesional Indica que el dispositivo médico debe ser utilizado exclusivamente por un profesional de
la salud calificado.
Rx Only Venta bajo prescripcién Venta y uso restringidos a profesionales habilitados o mediante prescripcién, conforme a

la legislacion aplicable.

Identificacién Unica del
Dispositivo (UDI)

Indica que el cédigo adyacente corresponde al Identificador Unico del Dispositivo (UDI).

Codigo QR — Acceso a la IFU
electrénica

Codigo QR para acceder a la versidn electrénica de las Instrucciones de Uso (elFU) del
producto.

PORTUGUES
Indicagdo:
O MICROSIL é utilizado como agente de ligagdo para aumentar a adesdo entre materiais organicos — como adesivos que contém
mondmeros metacrilicos em sua composicio — e materiais inorganicos. E amplamente empregado em procedimentos
restauradores envolvendo materiais como resina composta, pinos de fibra de vidro, cimentos resinosos, ceramicas com fase
vitrea e cer6meros.

Usuario pretendido:
Profissionais da area odontoldgica devidamente habilitados.

Populagao-alvo:

O produto é destinado ao uso em pacientes submetidos a procedimentos restauradores odontoldgicos que envolvam materiais
restauradores indiretos e quando aplicdvel diretos, nos quais seja necessario promover ou otimizar a adesao entre superficies
organicas e inorganicas.

Fundamentos de seu funcionamento e agdo:
O produto é constituido por silano, molécula bifuncional que atua como agente de unido entre superficies inorganicas contendo

silica e materiais resinosos. Apds aplicado sobre a superficie tratada, o silano reage com grupos hidroxila presentes na fase
vitrea do substrato, formando ligagdes quimicas estaveis. Simultaneamente, seus grupos metacrilicos sdo capazes de
copolimerizar com os monémeros presentes em sistemas adesivos e cimentos resinosos. Esse mecanismo favorece a formagao
de uma interface adesiva estavel, contribuindo para o aumento da resisténcia de unido entre os materiais.

Contraindicagdes:

e O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com histdrico de hipersensibilidade a quaisquer componentes presentes em
sua composigao.

e N3o utilizar em superficies ou materiais que ndo apresentem fase vitrea ou silica em sua composi¢do, como ceramicas
policristalinas (ex.: zirconia ou alumina), nas quais o silano ndo apresenta efetividade adesiva adequada.

e Na3o utilizar o produto para finalidades diferentes daquelas para as quais foi desenvolvido.
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Instrugées de Utilizagdo:

Cimentagao de pinos de fibra de vidro:

e Limpe a superficie do pino de fibra de vidro com alcool 70% e seque com jato de ar.

e Apligue o SILANO com auxilio de pincel ou microbrush e aguarde a secagem por 1 minuto.

e Realize a cimentagdo do pino de acordo com as recomendagdes do sistema adesivo e do cimento resinoso selecionados.

Reparos de ceramicas com compdsitos:

¢ Realize a profilaxia da superficie a ser preparada com pedra-pomes e dgua. Em seguida, seque e isole o campo operatdrio.
e Remova bordos fridveis e confeccione um bisel de aproximadamente 2 mm na superficie com pontas diamantadas.

¢ Aplique o condicionador de porcelana na superficie biselada pelo tempo recomendado pelo fabricante da ceramica.

¢ Lave abundantemente e seque completamente.

¢ Aplique o SILANO com auxilio de pincel ou microbrush na superficie tratada e aguarde a secagem por 1 minuto. Se
necessario, aplique uma segunda camada e aguarde novamente a secagem por 1 minuto.

¢ Aplique o sistema adesivo selecionado e realize a fotopolimerizagdo conforme as instru¢des do fabricante.

* Realize o reparo com resina composta, adaptando o material as margens e evitando sobrecontornos.

Reparo de cerdmica/colagem de fragmento ceramico:

¢ Realize a profilaxia da superficie a ser preparada com pedra-pomes e dgua. Em seguida, seque e isole o campo operatdrio.
¢ Remova bordos fridveis e asperize a superficie fraturada com pontas diamantadas.

¢ Aplique o condicionador de porcelana na superficie preparada pelo tempo recomendado pelo fabricante da ceramica.

¢ Lave abundantemente e seque completamente.

¢ Aplique o SILANO com auxilio de pincel ou microbrush em toda a superficie tratada e aguarde a secagem por 1 minuto. Se
necessario, aplique uma segunda camada e aguarde novamente a secagem por 1 minuto.

¢ Aplique o sistema adesivo convencional selecionado e realize a fotoativacdo conforme as instrucdes do fabricante.

* Posicione o fragmento ceramico, mantendo leve pressdo para adaptacdo, e realize a fotoativacdo conforme as
recomendacdes do fabricante do material restaurador.

Cimentagao de restauragées indiretas com cimentos resinosos:

* Realize o preparo da superficie dental de acordo com a técnica recomendada pelo sistema cimentante.

¢ Realize o condicionamento acido da superficie interna da restauragao utilizando o condicionador de porcelana pelo tempo
recomendado pelo fabricante, de acordo com o tipo de ceramica. Em seguida, lave e seque cuidadosamente.

¢ Aplique o SILANO com auxilio de pincel ou microbrush e aguarde a secagem por 1 minuto. Se necessdrio, aplique uma
segunda camada e aguarde novamente por 1 minuto.

¢ Realize a cimentagdo da restauragdo utilizando cimento resinoso, de acordo com as instru¢des do fabricante do produto.

Forma de apresentagao
e Embalagem com 5 ml.

Procedimento de limpeza:
N&o aplicavel. Trata-se de um produto quimico e, portanto, ndo deve passar por qualquer tipo de procedimento de limpeza.

Procedimento de esterilizagao:
Ndo aplicavel. Por ser um produto quimico, o silano ndo deve ser esterilizado nem submetido a qualquer método de
descontaminacao.
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Avisos e Precaugoes:
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e Fechar imediatamente o frasco apds o uso para evitar evaporagdo. Manter em local seco e ao abrigo da luz.

e Produto inflamavel. Contém etanol.

e Manter fora do alcance de criangas.

e N3o utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

e Produto ndo estéril.

* Produto de uso exclusivo por profissional da area odontoldgica.

¢ Todo o procedimento deve ser realizado, preferencialmente, com isolamento absoluto do campo operatério.

e Reparos extensos com compdsitos devem ser realizados em camadas para reduzir o efeito da contragdo de polimerizagao.

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

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

Prazo de validade:
O produto possui prazo de validade de 2 anos, devendo ser utilizado dentro desse periodo para garantir sua eficdcia e seguranca.

Vida util:
Produto de uso Unico, com vida util restrita ao momento da aplicagao clinica. Apds ser retirado da embalagem original e
utilizado, qualquer quantidade remanescente no dispositivo deve ser descartada imediatamente.

Conservagao e armazenamento:

e Manter o produto em sua embalagem sempre fechada.

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

e Armazenar em local ventilado e seco, ao abrigo da luz solar direta e em temperatura ambiente.

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

Informag6es 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.

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

Composicao:
Dynasylan Memo (SILANO) ...ccccveevvveenieenieenieeree e 1,5%
Acido acético glacial ..........

Alcool etilico absoluto

AGUA PUNIFICATA ...

Simbologia:
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Simbolo

Titulo do Simbolo

Descricao

Validade

Indica a data apds a qual o produto de saude ndo deve ser utilizado.

Dispositivo médico

Indica que é um dispositivo médico.

Consulte as instrugdes para
utilizagado

Indica a necessidade do usuario de consultar as instrugdes para utilizagdo.

Data de fabricagao

Indica a data em que o produto de salde foi fabricado.

Cuidado

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo de utilizagdes
preventivas importantes, como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por motivos
diversos, ser apresentados no proprio dispositivo médico.

Produto inflamavel

Indica que o produto contém substancias inflamaveis e deve ser mantido afastado

de fontes d

Embalagem reciclavel

Indica que a embalagem é reciclavel.

Mantenha longe da luz solar

Indica um produto para saude que necessita de protegdo contra fontes de luz.

Fabricante

Indica o fabricante do produto para saude.

Cddigo do lote

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote ou partida possam ser identificados.

Numero de catalogo

Indica o numero de referéncia do fabricante para que o produto para a salide possa ser
identificado.

Apenas para uso profissional

Indica que o dispositivo médico deve ser utilizado exclusivamente por um profissional
qualificado da area da saude.

Venda sob prescrigdo

Venda e uso restritos a profissionais habilitados ou mediante prescri¢do, conforme a
legislagdo aplicdvel.

Identificagdo Unica do
Dispositivo (UDI)

Indica que o cédigo adjacente corresponde ao Identificador Unico do Dispositivo (UDI).

QR Code — Acesso a IFU
eletrdnica

QR Code para acessar a versdo eletronica das Instrugdes de Uso (elFU) do produto.

Revision History

Rev Description Date
00 Emissdo inicial/ Initial Emission 03/03/2026
Padroniza¢do do modelo da Instrug¢do de Uso (IFU), com atualizagdo das simbologias,
informagbes de contato e demais informacdes gerais do documento. / Standardization of
01 . . ) ) 15/09/2026
the Instructions for Use (IFU) template, with updated symbols, contact information and
other general document information.
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