


Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la ¡nformación:

1. Emitir ¡a Comun¡cac¡ón de Riesgo 021/2022 a los usuafios de este tipo de equipos en el S¡stema
Nacionalde Salud (SNS) y se solicita verif iquen si los importados, comercial izados y ut¡ l izados en
las institucioñes coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida porANVlSA.

2. La Sección de Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y D¡spositivos Médicos,
cumplimentando ,o establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pafa elseguimiento a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los aeferidos equipos y realizará un seguimiento para
verificaf que se cumplan las instrucciones para el uso decaradas en la presente comunicac¡ón.

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos, notifiqLre al correol
cent¡nefaeq@cecmed.cu o se infome mediante los teléfonos 72164364 172164365.

Dr- l\,4ario Cesar l\,4
Jefe Depa
cEct\¡ED.

P á g i n a  2  d e 2
Calle 5ta A Número 6020, ent.e 60 y 62, Repa¡to l¡iamar, l,lunicipio Playá, La Habana.
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D¡str¡bución: Director Nacional de Medicb/nentos y Tecnologias llgOicas,-SreAqr Nacional de
Atención l\4édica, Jefe de Departamento Nacional de Hospitales, Dirc-ctores Proviniaiales .de Salud,
Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, El\¡SUME, Personal especializado y Coordinadofes
de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.


