


Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilanc¡a post-
comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establec¡do en la
Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos méd icos", indica a la Empresa
importadora IVIEDICUBA, que ante la solicitud de contratación de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autor¡dad Reguladora para eva uar la calidad del producto
previo al proceso de importación, comercialización y uti l ización en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

Acciones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

Eouioos Médicos a nivel institucioriá|.

Aprobado

Dr. Mario C
Jefe De sitivos l\¡édicos.

Cálle 5ta A Número 6020, entre 60 y 62 Reparto I\¡ ramar, Munrcrpro Playa, La Habana.
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1. Emitir la Comunicación de Riesgo 048/2022 a los us.Uarios
del SNS y se solicrta verif iquen si lós dispositivos uti l iza$os en
con los d;clafados como objeto de la aierta emitiáa'p?la ¡¡

2. La Sección de Vigilancia P:-991-comercialización de Equipoq
cumolimiento de lo establecido en la Regulación E69-14, Re(
a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa:sobre.los i
el seguimiento para verif¡car que se cump,E¡irilás recomen
presente comunrcación.

El CECIVIED recomienda que ante la detección de cualquier problema con -este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cécmed:quló.,l9;informe med¡ante los teléfonos
72164364 t72i6t36s. " .; .
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D¡stribuc¡ón: Director Nacional de Medicaomintos y Tecnolqqias l\4édicas. Director
Nac,onal de Atención lvlédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales. Grupo
Nacional de Anestesia y ReNacional de Anestesia y Rea¡itÍKiórL.l\TEDICUBA, Centro Nációriál de Electromedicina,
E|\4SU¡/lE, Personal especializadd vlQdordinadores de los Comité de Seguridad de
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