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Recomendaciones del CECMED:

La Autoridad reguladora recomienda que, ante la detección de los dispositivos médicos de

referencia en unidades del SNS, debe notificar al CECMED, e informar a los profesionales del

centro para que estén atentos a la aparición de incidentes y/o eventos adversos con el uso

del producto y evitar posible peligro a la seguridad del paciente.

La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluación y el Control Estatal de Equipos Médicos

Capitulo 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorización sanitaria previa a la

contratación del producto.

Los especialistas de EMSUME deben proceder a la revisión de las existencias de productos

importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora, ante la

aparición de estos dispositivos médicos en sus almacenes, previo al proceso de distribución
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La Sección de Vigilanc'iá-:Postcomercialización dé, Equipos y Dispositivos Médicos en

cumplimiento de lo establecido en la Regulación E69-14, "Requi5ités para el seguimiento a

equipos médicosll, mántendrá vigilancia activa al,producto de referenéia.

Departamento Nacional de Atención Primaria dé Salud;,' MEDICUBA, EMSUME, Personal
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Ante la deteccién,,,,de: cualquier problema con este u otros productos se notifique al

centinefaeqm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 t72164365.

Distribución: Dirección Nacional de MedicamentÓs'y,Tecnologías Médicas, Direccióñ Nacionalde

Atención Médica, Departafiénto Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Enfermería,
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