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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

A Dentsply Industria e Comércio LTDA esclarece que, por decisédo do fabricante, o produto WaveOne®
Gold Sequence ndo é fornecido com Instru¢des de Uso.

O conjunto é composto por 3 limas:

Limas K-File ReadySteel®: Esse item apresenta Instrucdes de Uso para o processo de limpeza,
desinfeccdo e/ou esterilizacdo (reprocessamento), devidamente fornecidas ao usuario,
conforme Processo N° 25351.426718/2013-13.

Em resumo, esse produto € utilizado em tratamento endoddéntico comum. Ou seja, € um
dispositivo odontoldgico padréo e seu uso é de conhecimento comum entre os profissionais da
area odontolégica. Assim, com base em sua avaliacdo de risco, considerando a condicao
necesséria para o uso seguro e eficaz desses dispositivos e o treinamento, experiéncia e
educacgdo dos usuarios previstos foi determinado pelo fabricante que o produto ndo requer
Instru¢cBes 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 Instru¢des de uso
préprias, devidamente fornecidas ao usuario, conforme Processo N° 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 N° 185/2001.

[.]

ANEXO I111.B INFORMA(;()ES DOS ROTULOS E INSTRU(;OES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
[.-]
1.Requisitos Gerais
[.-]
1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instru¢gbes de
uso. Excepcionalmente, estas instru¢des podem néo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e I, desde que a segurang¢a de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrucgées.

[.]
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