


Además, el CECIVIED recomienda que ante la detección de los equipos de refereñcia en unidades
del SNS, se debe estar atentos a la aparición del problema mencioñado y comprobar su correcto
funcionamiento por el personal de Electromedicina, para evitar posible peligro pafa la seguridad
del paciente.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emitir la Comunicac¡ón de R¡esgo086/2021 a los usua.iosdeestetipodeequipos en elSistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita vefifiquen si los importados, comercial¡zados y utilizados en
las instituciones coinciden con los declarados como objelo de la alerta emitida por lNVllVlA.

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y D¡spositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E.69-'14, Requisitos para el seguimienlo a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos.equipos y seguimiento paÉ
verif icar que se cumplan las inskuccio' les para el uso declaÉdas en la comunicación.

A paftir de lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos
y Disposit ivos l \¡édicos, jnforma al SNS, MEDICUBA y EN¡SUME, para su conocimiento y actuación
en correspondencia con ¡os¡e5gos señalados.

El CECMED recomienda que ante la delección de cualquier probléma con este.u okos productos
se noiifque al coÍeo: 99I!!!9!g9gl@99989!LC! o se ilfome
72'164365. :,rai:)

los teléfirñ6172164364 /

D¡stribuc¡ón: Director Nacional de ¡.¡edicamentos y Tecnologías Médicas, Directof Nacional de
Atención lvl édica, Jefe del Deparlamento Nacional de Hospilales, Grupó Nacional de Anestesia
y Reanimación, l\¡EDICUBA, El\¡SU[¡E, Centro Nacional de Electrg!¡edicina, Personal
especialzado y Coordinadores de los Comité de Segufidad de Eqú¡¡ids l\4édicos a nivel
insti lucional.
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Ca e slaA Núrnero 0020, entre 60 y 62, Repartó ¡,4 ¡amar [4un c¡p¡o Paya, La Habana.
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