


.  Acc¡ones delcl iente:
> En el caso que la batería afectada la tenga un paciente, le rogamos que notifique

¡nmedialamente ind¡cándole que deje de usarla, la devuelva a l\¡edtronic v solicite un
reemplazo-

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados pof estos equipos, ¡a Sección de
Vigilancia Post-comercialización de Equ¡pos y Dispositivos l\¡édicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-l4, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa impoftadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de coñtratación del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autor¡dad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importación, comercial¡zación y ul i l¡zación en elSNS.

Acciones para garant¡zar que los usua¡ios

Equipos
CUBA y

dos.

Ante la detección de cu l co r reo :
centinelaeqlocecmed.cu o

D¡str¡bución: Directo. Nacional las l\4édicas. Director Nac¡onal de
Atención l\¡édica, Jefe del Dep
Cardiología, l\4EDICUBA, ElvlSU[4,zCentró'l
y Coordinadores Segur¡dad de

Aprobado

Dr. lvlario Cesaf
Jefe Departam y Disposit ivos N¡édicos.

Calle sta A, Número 6020, entre 60 y 62: Repalo l\¡kamar, tvlunicp¡o Playa, La Habana
CP 11300 Telef (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: !4444.!CqE4q

'^ \\
i r.\

- ,,/^,$"/t

ryfJeJz.'

CEC[,1ED


