


lnstrucciones de acción de ret¡rada:
Saniflex aconseja a los clientes que pongan en cuarentena cualquier stock disponible y no
distribuyan el dispositivo de referencia, Saniflex se encargará de recoger el stock para
devolverlo para la revisión deletiquetado. La revisión del etiquetado eliminará el reclamo de
máscara quirúrgica de nivel3ASTM F2100-2019 delempaque. Las máscaras pueden luego
util izarse en instalaciones de limpieza general o para uso general/público.
EI distribu¡dor debe proporcionar la carta a los clientes que hayan recibido el lote afectado
de mascarillas durante los últimos 14 meses.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Post-
comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulación E 69-14, Requis¡tos para el segu¡ os meo Empresa
importadora I\¡EDICUBA, que ante la médicos
referidos, debe consultar a la producto
previo al proceso de importa(
Salud (SNS).

en el S¡stema Nacional de

Acciones para gara 'que los usuarios

1. Emitir la Comu dispositivo
de lSNS yse sc coinciden
con tos o

2. La Secci
cumplimie
seguimiento
equipos y reali
declaradas en la

El CECIVIED recomienda
oroductos se notifioue al correo: med.cu o se informe m
72164364 I 72164365.

Distribución: Director Nacional de Medicamentos
Nacional de Atención Médica, Jefe.del Departamento Nac¡onal de Hospitales, Jefe del
Departamento Nac¡onal de ;F¡laria de Salud, Grupo Nacional de Anestesia y
Rean¡mación,
Comité de Se

c
d

nal especializado y Coordinadores de los

Aprobado

Dr. Mario Ces
Jefe Departa
CEC¡ilED.

de Equipos y isposit¡vos Méd¡cos.

P á g i n ¿  2  d e :
Calle 5laA, Númém 6020 entre 60 y 62, Repá'to ¡/iramar, l,,lunicip]o Playa, La Habana.

CP 11300 Telef:(537) 2164100 E-mail: c€crned@cecrned.cu Webr wwwcecmed.cu
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