


Recomendaciones del CECMED:

. lnformar a los profes¡onales de las unidades asistenc¡ales sobre los eventos adversos

relacionados con el uso de este dispositúo médico, para ev¡tar pos¡ble peligro a la seguridad

del paciente.

. Solicitar a los profesiona¡es de las unidades asistenc¡ales, que reporten si han presentado

algún ¡ncidente y/o evento adveGo relac¡onádo con el uso de Ios dispositivos médicos de

feferencia.

. Ante la detección del dispositivo méd¡co de referenc¡a en un¡dades del SNS, not¡fcar al

CECI\4ED, retener las ex¡stenc¡as de¡ producto y ev¡tar su util¡zación en los servic¡os de

Cardiologia.

. Los especialistas de EIVISUME deben revisar las existencias dé:iJoductos ¡mportados o

Comefin AG S.A.S.

. La Sección de Vrg¡lancia de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos, en cumpl¡m¡ento de lo establecido en la

Regulac¡ón E 69-14, Requ¡s¡tos pa¡a el seguim¡ento a equipos médicos, mantenclrá la

vig¡lancia del producto y real¡zará segu¡m¡ento para verifcar que se cumplan las acciones

emitidas en esta Comunicación.

El CECI\4ED recomienda a los usuar¡os que ante cualqu¡er problema relacionado con esle u otro

dispositivo médico notif¡que mediante elcoreo: cenl¡nelaeom@cecmed.cu o los teléfonos 72164364

| 72164365.

Distr¡bución: Dirección Nac¡onal de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Direcc¡ón Nac¡onal de

Atención ¡¡éd¡ca, Departamento Nacional de Hosp¡{€les, Grupo Nac¡onal de Cardiologla y Chugía

Cardiovascular, E|\4SUME, MEDICUBA, Direcciones Provinciales de Salud, Personal especiálizádo

y Coordinadores de los Comité de Segur¡dad de Equ¡pos Méd¡cos a nivel ¡nst¡tucional.

Aprobado por:

Dr. Mario César

Jefe Departam
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