
INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO PRODUTO 

A Dentsply Indústria e Comércio LTDA esclarece que, por decisão do fabricante, o produto WaveOne® 
Gold Sequence não é fornecido com Instruções de Uso. 

O conjunto é composto por 3 limas: 

• Limas K-File ReadySteel®: Esse item apresenta Instruções de Uso para o processo de limpeza,
desinfecção e/ou esterilização (reprocessamento), devidamente fornecidas ao usuário,
conforme Processo Nº 25351.426718/2013-13.

Em resumo, esse produto é utilizado em tratamento endodôntico comum. Ou seja, é um 
dispositivo odontológico padrão e seu uso é de conhecimento comum entre os profissionais da 
área odontológica. Assim, com base em sua avaliação de risco, considerando a condição 
necessária para o uso seguro e eficaz desses dispositivos e o treinamento, experiência e 
educação dos usuários previstos foi determinado pelo fabricante que o produto não requer 
Instruções de Uso. 

ACESSE NO CAMINHO: 

https://bulario.dentsplysirona.com.br/R/Lima-RS-K-File 

• Limas WaveOne® Gold Glider e Limas WaveOne® Gold Primary: apresentam Instruções de uso
próprias, devidamente fornecidas ao usuário, conforme Processo Nº 25351.014952/2014-20.

ACESSE NO CAMINHO: 

https://bulario.dentsplysirona.com.br/W/Lima-W1Gold 

ACESSE NO CAMINHO: 

https://bulario.dentsplysirona.com.br/W/Lima-W1Gold-Glider 

ANVISA RDC Nº 185/2001. 
[...] 

ANEXO III.B INFORMAÇÕES DOS RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE PRODUTOS MÉDICOS 
[...] 

1.Requisitos Gerais
[...]

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instruções de 
uso. Excepcionalmente, estas instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos 
produtos enquadrados nas Classes I e II, desde que a segurança de uso destes produtos 
possa ser garantida sem tais instruções. 
[...] 
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