CUNHAS ODONTOLOGICAS DE MADEIRA
WOODEN DENTAL WEDGES
CUNAS DENTALES DE MADERA REV.01

ENGLISH

Indication:

Wooden wedges are indicated in restorative procedures with the mechanical function of adapting the matrix and/or moving
adjacent teeth apart.

Intended user:
Duly qualified dental professionals.

Target population:
The product is intended for use in dental patients undergoing restorative procedures involving proximal surfaces of the teeth,
in which it is necessary to stabilize and properly adapt the dental matrices.

Fundamentals of its operation and action:
The sharp shape of the wedge facilitates its introduction into the embrasure, fixing the matrix and helping to avoid excess
restorative material.

Contraindication:

e When there is a proven allergy to any of its components, the product should not be used.

e |t is recommended that the use of the product is always accompanied by absolute isolation of the operative field, since loose
objects can be swallowed or aspirated accidentally.

* The product has a pointed end and should be handled in such a way as not to cause injury to the patient.

¢ Professional use.

Instructions for Use:

¢ Select the desired wedge.

¢ Insert the wedge into the interproximal space, usually from lingual to vestibular, due to the larger size of the embrasure.

¢ Wooden wedges resemble an isosceles triangle, so when inserted their faces of the same size should face the proximal
surfaces of the teeth and the face of the wedge of a different size facing the gums.

¢ Check whether the matrix has been correctly adapted, or whether it will be necessary to replace it with a larger wedge.

e Perform the restoration using the desired matrix system.

* Remove the wedge after completion of the restoration procedure.

Form of presentation
¢ Non-sterile product;
* One-time use

N°1—12mm X 2.2mm — green
N°2 —13mm X 2.2mm — light blue
N°3 —14mm X 2.5mm —lilac

N°4 —15mm X 2.5mm — orange
N°5—16mm X 2.5mm — natural

Warnings and Precautions:
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e Only properly trained and qualified dental professionals should use this product, as they have the scientific information
necessary for its proper use.

e Wear PPE, including gloves, masks, safety glasses, and long-sleeved lab coats when handling the product, as is done with all
other dental instruments. Wear protective glasses on the patient as well.

* Do not use the product if the packaging is damaged, opened or wet.

e Manufacturer recommends single use — discard after use.

e |ts reuse can cause cross-contamination.

¢ Follow current legislation for the disposal of dental products.

e BATCH NUMBER: It is important to keep the batch number, identified in the product title, to be informed of any occurrences
with the manufacturer.

Conservation and storage:

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 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.

Discard:
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 must 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 within a maximum
of 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:

Colored dental wedges:

Wood (structural function)

Non-toxic reactive dyes (pigmentation function) 1%

Symbology:
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Symbol Symbol Title Description
E Validity Indicates the date after which the health product should not be used.
Non-sterile Indicates a health product that has not undergone a sterilization process.
® Do not reuse Indicates an intended health product for use or for use on a single patient during a single
procedure.
? Keep dry Indicates a health product that needs to be protected against moisture.
Medical device Indicates that it is a medical device.
Cgé Recyclable packaging The packaging is recyclable.
I:E_] See instructions for use Indicates the user's need to refer to the instructions for use.
&I Date of manufacture Indicates the date the health product was manufactured.
;:‘:’._1_ Keep out of sunlight Indicates a health product that needs protection from light sources.
2\
I Manufacturer Indicates the manufacturer of the health product.
LoT Lot Code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or batch 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 licensed 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)
w 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 cufias de madera se indican en procedimientos restaurativos con la funcion mecanica de adaptar la matriz y/o separar los

dientes adyacentes.

Usuario previsto:
Profesionales dentales debidamente cualificados.

Poblacion objetivo:
El producto esta destinado a su uso en pacientes dentales que se someten a procedimientos restaurativos que involucran
superficies proximales de los dientes, en los que es necesario estabilizar y adaptar correctamente las matrices dentales.

Fundamentos de su funcionamiento y accion:
La forma afilada de la cufia facilita su introduccion en la tronera, fijando la matriz y ayudando a evitar un exceso de material

restaurador.
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Contraindicacion:

e Cuando existe una alergia comprobada a alguno de sus componentes, el producto no debe utilizarse.

¢ Se recomienda que el uso del producto siempre vaya acompafado de un aislamiento absoluto del campo quirurgico, ya que
los objetos sueltos pueden ser tragados o aspirados accidentalmente.

¢ El producto tiene un extremo puntiagudo y debe manipularse de manera que no cause lesiones al paciente.

¢ Uso profesional.

Instrucciones de uso:

¢ Seleccionar la cufia deseada.

e Insertar la cuiia en el espacio interproximal, normalmente desde el lingual hasta el vestibular, debido al mayor tamafio de la
tronera.

¢ Las cuias de madera se asemejan a un triangulo isdsceles, por lo que cuando se insertan sus caras del mismo tamafio deben
orientarse hacia las superficies proximales de los dientes y la cara de la cufia de diferente tamafio mirando hacia las encias.

e Comprobar si la matriz ha sido correctamente adaptada o si sera necesario sustituirla por una cuiia de mayor tamafio.
 Realizar la restauracion utilizando el sistema de matriz deseado.

e Retirar la cuiia tras completar el procedimiento de restauracion.

Forma de presentacion
* Producto no estéril;
e Uso Unico

N°1—12mm X 2,2mm — verde
N°2 —13mm X 2,2mm — azul clara
N°3 —14mm X 2,5mm —lila

N°4 —15mm X 2,5mm — naranja
N°5 —16mm X 2,5mm — natural

Advertencias y precauciones:

* Solo los profesionales dentales debidamente formados y cualificados deberian utilizar este producto, ya que disponen de la
informacidn cientifica necesaria para su uso adecuado.

e Llevar EPI, incluidos guantes, mascarillas, gafas de seguridad y batas de manga larga al manipular el producto, como ocurre
con todos los demads instrumentos dentales. Utilizar también gafas protectoras en el paciente.

* No usar el producto si el embalaje esta dafiado, abierto o mojado.

e E| fabricante recomienda el uso Unico: desechar después del uso.

e Su reutilizacién puede causar contaminacién cruzada.

e Seguir la legislacion vigente para la eliminacion de productos dentales.

e NUMERO DE LOTE: Es importante mantener el nimero de lote, identificado en el titulo del producto, para estar informado
de cualquier ocurrencia con el fabricante.

Conservacion y almacenamiento:

¢ 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.

e Conservar el producto en su embalaje original hasta el momento de su uso. Inspeccionar el embalaje antes de usarlo.
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e El transportista debe ser informado sobre el contenido. Las precauciones a tomar en el transporte se muestran en el embalaje,
asegurando asi la proteccién del producto desde el envio hasta la entrega al cliente. Los paquetes no deben dejarse a la accidn
del tiempo.

Descarte:
La eliminacion del material debe cumplir con la legislacidn local correspondiente.

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 solo para 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 peticion por correo
electrénico (qualidade@3r.ind.br) o por teléfono: (+55 11-5525-0590 / +55 0800-773-5525), y le responderemos en un maximo
de 7 dias habiles 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:

Cuiias dentales de colores:

Madera (funcién estructural)

Colorantes reactivos no toxicos (funcion de pigmentacién) 1%

Simbologia:
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion
g Validez Indica la fecha después de la cual no se debe utilizar el producto para la salud.
A@ No estéril Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a un proceso de esterilizacion.
® No reutilizar Indica un producto de salud previsto para su uso o para su uso en un solo paciente
durante un solo procedimiento.
T Mantener seco Indica un producto para la salud que necesita ser protegido contra la humedad.
Dispositivo médico Indica que es un dispositivo médico.
aé Envases reciclables El embalaje es reciclable.
Iji_] Ver instrucciones de uso Indica la necesidad del usuario de consultar las instrucciones de uso.
&I Fecha de fabricacidn Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.
j‘l’:,_ Mantener alejado de la luz Indica un producto para la salud que necesita proteccién contra fuentes de luz.
) \ solar
This review cancels and replaces the previous revision Responsavel técnico: Catia Silva
“ 3R Industria e Comércio Ltda.

Rua Ptolomeu, 290 -Vila Socorro

5 _Sp— il - . N MS: 80676920055
Sdo Paulo - SP — Brasil - CEP: 04762-040 05 of 09



CUNHAS ODONTOLOGICAS DE MADEIRA
WOODEN DENTAL WEDGES
CUNAS DENTALES DE MADERA

REV.01
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion
d Fabricante Indica el fabricante del producto para la salud.
LOT Cddigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para que se pueda identificar el lote o la partida.
Numero de catalogo Indica el nUmero 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 prescripcion Venta y uso restringidos a profesionales habilitados o mediante prescripcion, conforme a
la legislacidn aplicable.
Identificacién Unica del Indica que el cddigo adyacente corresponde al Identificador Unico del Dispositivo (UDI).
Dispositivo (UDI)
T Cddigo QR — Acceso a la IFU Cddigo QR para acceder a la version electrdnica de las Instrucciones de Uso (elFU) del
= electrénica producto.

PORTUGUES
Indicagao:
As cunhas de madeira s3o indicadas em procedimentos restauradores com a fungdo mecénica de adaptar a matriz e/ou afastar
dentes adjacentes.

Usuario pretendido:
Profissionais da area odontoldgica devidamente habilitados.

Populagao-alvo:
O produto é destinado ao uso em pacientes odontoldgicos submetidos a procedimentos restauradores que envolvem faces
proximais dos dentes, nos quais se faz necessaria a estabilizacdo e a adequada adaptacdo das matrizes odontoldgicas.

Fundamentos de seu funcionamento e agdo:
O formato agudo da cunha facilita sua introdugdo na ameia, fixando a matriz e contribuindo para evitar o excesso de material
restaurador.

Contraindicagdo:

¢ Quando existir comprovada alergia a qualquer um dos seus componentes, o produto ndo deve ser utilizado.

* Recomenda-se que a utilizagdo do produto seja sempre acompanhada de isolamento absoluto do campo operatdério, uma vez
que objetos soltos podem ser deglutidos ou aspirados acidentalmente.

¢ O produto possui uma extremidade pontiaguda e deve ser manuseado de forma a ndo causar lesdo no paciente.

® Uso profissional.

Instrugées de Utilizagao:

¢ Selecionar a cunha desejada.

e Inserir a cunha no espaco interproximal, normalmente de lingual para vestibular, em fungdo do maior tamanho da ameia.

e As cunhas de madeira se assemelham a um triangulo isdsceles, deste modo ao ser inserida suas faces de mesmo tamanho
devem ficar voltadas para as faces proximais dos dentes e a face da cunha de tamanho diferente voltada para gengiva.

e Verificar se a matriz ficou corretamente adaptada, ou se havera necessidade de substituir por cunha de maior tamanho.
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o Efetuar a restauragdo utilizando o sistema de matriz desejado.
* Remover a cunha apos conclusdo do procedimento de restauragdo.

Forma de apresentagdo
® Produto ndo estéril;
e Uso Unico

N°1—12mm X 2,2mm — verde
N°2 —13mm X 2,2mm — azul clara
N°3 —14mm X 2,5mm - lilas

N°4 —15mm X 2,5mm — laranja
N°5 —16mm X 2,5mm — natural

Avisos e Precaucgoes:

* Somente profissionais da drea odontoldgica devidamente capacitados e habilitados devem fazer o uso deste produto, pois
possuem informacgdes cientificas necessarias para o seu devido uso.

e Use EPI, incluindo luvas, mascaras, 6culos de seguranca e jalecos de mangas compridas ao manusear o produto, como é feito
com todos os outros instrumentos odontoldgicos. Use 6culos de protegdao no paciente também.

¢ N3do usar o produto se a embalagem se apresentar danificada, aberta ou molhada.

¢ Fabricante recomenda uso Unico — descartar apds o uso.

¢ Sua reutilizagdo pode causar contaminagao cruzada.

e Seguir a legislagdo vigente para descarte de produtos odontoldgicos.

e NUMERO DO LOTE: E importante guardar o nimero do lote, identificado no titulo do produto, para ser informado de eventuais
ocorréncias com o fabricante.

Conservagao e armazenamento:

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

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

¢ O transportador deve ser informado sobre o conteddo. 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.

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

Prazo de Validade:
N&o aplicavel. O produto é fabricado com materiais ndo pereciveis e fornecido ndo estéril. Quando armazenado conforme as

condi¢Ges indicadas, mantém suas propriedades indefinidamente.

Vida util:
N3o aplicdvel. O produto é de uso Unico e deve ser descartado apds o uso.

Informagoes adicionais:
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¢ Se necessario, a 3R fornece as instrugGes de uso em formato impresso, sem custo adicional, mediante solicitagdo 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 solicitagdo.
e Verifique sempre no site: www.microdont.com.br, a versdo mais atualizada das instru¢ées de uso correspondentes ao

produto.

Composig¢do:

Cunhas odontoldgicas coloridas:
Madeira (fungdo estrutural)
Corantes reativos atoxicos (fungdo de pigmentagdo) 1%

Simbologia:
Simbolo Titulo do Simbolo Descri¢do
Validade Indica a data apds a qual o produto de saude nao deve ser utilizado.
N3o estéril Indica um produto para a salide que ndo foi submetido a processo de

esterilizagdo.

N&o reutilizar

Indica um produto para a saude pretendido para uma utilizagdo ou para
utilizagdo em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

Manter seco

Indica um produto para salde que necessita ser protegido contra umidade.

Dispositivo médico

Indica que é um dispositivo médico.

Embalagem reciclavel

A embalagem é reciclavel.

Consulte as instrugdes para
utilizagao

Indica a necessidade do usuario de consultar as instru¢des para utilizagdo.

Data de fabricagao

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

Mantenha longe da luz solar

Indica um produto para saude que necessita de protec¢do contra fontes de luz.

Fabricante

Indica o fabricante do produto para saude.

o]

Cadigo do lote

Indica o cédigo 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 saude

possa ser identificado.

® B IR 5% 8 2 9@ b

Apenas para uso profissional

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

Rx Only

Venda sob prescrigdo

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

legislagdo aplicavel.

g

Identificacdo Unica do
Dispositivo (UDI)

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

o]
i

QR Code — Acesso a IFU
eletronica

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

Rev Description Date

00 Emiss3do inicial/ Initial Emission 12/2025
Padronizagdo do modelo da Instrugdo de Uso (IFU), com atualizagdo das simbologias,
informacgdes de contato e demais informacdes gerais do documento. / Standardization of

01 . A . . 24/08/2026
the Instructions for Use (IFU) template, with updated symbols, contact information and /08/
other general document information.
This review cancels and replaces the previous revision Responsavel técnico: Catia Silva
“ 3R Industria e Comércio Ltda.
Rua Ptolomeu, 290 -Vila Socorro
S&0 Paulo - SP — Brasil - CEP: 04762-040 MS: 80676920055

09 of 09



