


El fabr¡cante rccom¡eñda:

1 .
2 .

Verificar sien su institución se utilizan los dispositivos médicos involucrados.
Si está utilizando el producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidof o
comercjalizador, para precisar las acciones a seguir.

3. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de acción dispuesto pof el

4 .
fabricante.
Las instituciones de salud, importadores, distibuidores y comercializadores, deben de
implemenlar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fáb ca.
Reporiar los incidentes y eventos adversos asociados a la ut¡lización del d¡spositivo médico.5 .

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nfo¡mac¡ón:

1 . Emilir la Comunicác¡ón de R¡esgo 096/2021 destinada a los usuarios de este tipo de
dispositivos del Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita.Ve.ifiquen si los equipos
ulilizados en sus instituciones coinciden con los declarados como objelo de la alerta emitida
por INVII\44.
La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos lMédicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
equ'pos médicos. manlbndrá la vrgi lancia acl iva sobre los referidos equipos y realizará un
seguimiento pará:verificaf que se cumplan las instrucciones pa|a el uso, declaradas por el

2 .
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