


Si está utilizando el producto referenciado, suspenda su uso y consulte a su médico o
comunÍquese con el fabricante, dislribuidor o comercializador, pata precisar las acciones a
segujr.
Efectúe Ia trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el
fabricante.
A los eslablecimientos titulares, importadofes, distfibuidores y comercializadores, asegúrese
de implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.
Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico
aeferenciado.

Acc¡ones para garant¡zar que los usua¡¡os en Cuba disponga¡ de la ¡nformación:

1. Emitir Ia Comun¡cac¡ón de R¡esgo 006/2022 a los usuarios de este t ipo de los disposit ivos

cumplimentando lo establgij¡ó en la Regulación E 69-14, Requisitos para ei seguimiento a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los refelidos equipos y realizará unequipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los rQf.eJidos equipos y realizará un
seguimiento para ver¡ficaf que se cumptan las instrucciones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicación.
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5 .

EICECI\4ED
notifque al
72164365.

en elSistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita ver¡f¡quen si loqéguipos utitizados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta rylida por lNVlMA.

2. La Seccion de Vigilancia Posf comercializáion de Equipos y dispositivos I\4édicos,

uctos se
64364 |

Nacional de
to Nacional
Nacionalde

de los Comilé de

D'spositivos Médicos.
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