


3. A los esf ablecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores,
asegúrese de implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.
4. Reportar los ¡ncidentes y eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo médico
referenciado,

Acc¡ones para garant¡zar que los usuár¡os en Cuba dispongan de la informac¡ón:

1. Emitir la Comunicación de Riesgo 049/2021 destinada a los usuarios de este t ipo de equipos
en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados
y utilizados en lás instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por
INVIMA.

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y
clmplimentando 1o establecido en la Regulación E.69'14, Requisitos
equipos médicos . mantendrá la vigtlancia activa sobre lpji reteridos
seguimiento para verif'car que se cumplan las instruccioies para el
comunicactón

Dispositivos lMédicos,
Para el seguimiento a

equipos y rcalizará un
uso declaradas en la

El CEC[4ED recomienda que anté la detección de cualquier problema déhreste u otros productos,
se notifique al correo: ge !¡glgegl@CCgllCllgg o rrlql&ité los teléfon os i2764364 | 72164365.

Distribuc¡ón: Director Naciona¡ de l\¡edicamentos y Tecnologías l\/édicas, Director Nacional de
Atención Médica, _ _Jefe de¡.Departamento Nacioñal de Ho,:!i1ales, Jéfe ilél Departameito Naciona¡

El CEC[4ED recomienda que anté la detección de

Aprobado por:

MsC. Ana Pfa Jova Bouly
Jefa de Secci n de Vigi lancja
CECI\4ED

[,4édicos.

Cale 5laA, Número 6020 entre 60 y 62, Reparlo [4]ramar. l¡unicipio Playa, La Habana.
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