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Es la informacién que el
fabricante brinda al usuario
para comunicar el propésito,
uso adecuado y precauciones a
considerar del  dispositivo

médico (DM).
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COMUNICADO DE SEGURIDAD DE TECNOVIGILANCIA N° 003-2019

INSTRUCCIONES DE USO O INSERTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Normalmente, esta
informacién acompafia al

DM, en el envase
primario. Ademas,
contiene informacion de

seguridad del mismo.
¢ TODOS los DM

(,DONDE ESTAN
las instrucciones de
uso?

SI, todos los DM deben
contener las instrucciones de
uso o inserto, excepto aquellos
que, no representen riesgo y
puedan ser utilizados sin
Linstrucci()n previa.

iLATECNOVIGILANCIA ES TAREA DE TODOS, NOTIFICA!
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NO, wusar Unicamente
para las indicaciones
para las que fue creado
el dispositivo médico.

Solicitar el manual de uso o

inserto antes del uso del DM.
Asegurarse que esté en
idioma espafiol y que,

explique claramente su uso y
sus precauciones
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