
ffi*n"$m,ffrT::,r:':i"T: g" rquipos y D¡sposit¡vos Méd¡cosoeccton de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Fuente: Agencia tNV \,4A de Cotombra
urspositivo afectado: Venhlador SiareReferencia: Siaretron ¿OoOi 

"ii.l.r-"t"t"rq, a"r*,r""1, i¡vuu 
i yFarco202 Evo (ve¡srones con pantalla táctil).

Titular^del registroj Ge Healthcare Colombia S A S.
;:fii:Tj:::lT^i-irineerins rnternationar Group s R Ll;:H:;tffil: :#,j"";il#i#ff :H de,a,urbina.
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La Habana, l2 d" o"tub.u ¿"ii,,4ño 63 de ta Revotuc,ón,,

intercambio

¡u[#,Éla.,r'iiffi trñ;rÉxfá,.",r*Jt,:+í$itiÉ+l,k*itrhiü#
[ffi {1i'#á1i:::T$ix[fn:.$:';;,r¿"il,i1ffifi,ffiq*","[;:"ffi
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E*Uig",,dfi{Í-t¡¡,¡*";,-_f""*SüÉili,$*,:É.Eir""i j""t*,m:::rn:



2. se indica a la Empresa ¡mportadora l\rEDlcuBA, que ante la solicitud de contratación del referidodispositivo médico, deberá consultar a la Autoridad Reguladora y evatua; tt;atidad del Ventiladorsiare por personar de Erectfomedicina, pfevio al proceso de ra importac¡ón, comerqarEación yuti l izac¡ón en elSNS.
3. La Sección de Vigilancia poslcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos,cumplimentando lo establecido en Ia Regulación E 69_14 -Requisitos pará el segurmrento a equiposmédicos", mantendrá la vigilanc¡a activa sobre los referidos equipos y iealizáÉ un segurmrento paraverif¡car que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en ia comunicac¡on e informará alSN_S, N4EDICUBA y EMSUME, para su conocimiento y actuac¡ón 

"n "or|.""foná"n"," "on 
los r¡esgosseñalados.

El C_ECMED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se
!9t]!g!9_"1 correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informi mediante ls9 teléfonos 22164364 /72164365.

Aprobado

Dr. Mario tv¡unz Fe
Jefe nto de Equi
CECIVED.
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