


3. A los establecjmjenlos titulares, importadores, dislribuidores y comercializadores, asegúrese
de implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.

4. Reportar los incidenles y eventos adversos asociados a Ia utilización del dispositivo médico
referenciado.

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

1. Emit¡r la Comun¡cación de R¡esgo 048,/2021 destináda a los usuarios de este tipo de
disposit ivos eñ el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verif iquen si los equipos
ulilizados en sus instituciones coinciden con los dec¡arados como objeto de la alerta emilida
por tNV !tA.

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos,
cumpl¡mentando lo establecido en la Regulación E 69 l4, Requisitos para el seguimiento a
equipos méd cos", rnantendrá la vigilancia activa sobre los refefidos dispositivos y realizará
un seguimiento para verificar que se cumplan lqs insiruccrones para el uso declaradas por el
fabr¡cante en su comunicación,

recomtenoa que amela detección de cualquier prob¡emácon este u okos productos se
lcecmed.cu o se i')forme mediante los teléfonos 72164364 /

EICEC[,4ED
notifq!e al
72í64365.

coreoi

D¡str¡bución: Director Nacional de Medicamentos v Tecnolooías IVIédicas.Director Nacional de
rlariento Nacional deAiención N¡édica, .Jgfé:--'del Depar{amento Nacional de Hospitales, Je

Enfermería, Grupo.:Nacional de Cardiología, Centro Nacional de edicina, N4EDICUBA,
EMSU[,'lE, Personalés¡jecializado y Coordinadores de los Comité de de Equipos l\¡édicos
a nivel inslitucional.

Aprobado por:

l\,4sC. A
Jefa de Se
CECI\4ED.

Bouly
Equipos
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