REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

Con fundamento legal en el Capitulo IX, articulo 98 del Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de
Equipos Médicos aprobado por la Resolucion No. 184 del 2008 del Ministerio de Salud Publica, se otorga la

presente:

AUTORIZACION DE USO PARA PROPOSITOS ESPECIALES

Denominacion:
Modelo:
Fabricante, pais:
Suministrador:
Autorizaciéon No.:

Aplicacion:

Especialidad:

Institucion Solicitante:

Fecha de expedicion:

Fecha de vencimiento:

Calle 5'°A. No. 6020 entre.60 y 62, Rpto Miramar,Mcpio Playa, La Habana, Cuba. C.P. 11649.Telf: (537) 2164000, 2164105

Ventilador de Emergencia.
PCUVENTE /NEURONIC V1.0.
Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO), Cuba.

Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURQO), Cuba.
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Ventilacién mecénica en Salas de Recuperacidon postquirlirgica, en pacientes
adultos previamente intubados evaluados desde ASA I hasta ASA 111, con peso
desde 30 kg hasta 100 kgs, tributarios de cirugias de complejidad baja o media
que no sean toracicas. No puede ser empleado en embarazadas ni en periodo de
lactancia materna, ni en pacientes con enfermedades obstructivas pulmonares y/o
distress respiratorio. Debe ser utilizado en medio hospitalario por personal
calificado en reanimacion y capacitado en la utilizacion del mismo bajo la
supervision de un médico Anestesidlogo - Reanimador, Intensivista o
Emergencista.

Anestesiologia y Reanimacion.
Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO), Cuba.
8 de diciembre 2020

Diciembre de 2022

E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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Observaciones:

e Para ampliar el campo de aplicacién de esta Autorizacién de Uso el fabricante debe presentar una
solicitud de Permiso de Uso Excepcional en Seres Humanos acompafiado del Plan de Estudio Piloto
correspondiente segun la regulacién ER-16 “Requisitos para el otorgamiento del permiso de uso

(o] eres humanos”. Hasta tanto no se emita el correspondiente

UVENTE / NEURONIC V1.0 para otra aplicacion.
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