


Acciones realizadas:
- Notiflcación de inicio de expediente para invest¡gación alfabr¡canle.
- Notiflcación de la investigación a la Secc¡ón de Radioflsica y de Evaluación de conformidad.
- Notificació¡'l a la Dirección de Ateñción Médica, de Tecnologías lMédicas y al Departamento de

Hospitales, del l\4lNSAP para la Vig¡lancia delcumplimiento de las lPu de los dispositivos médicos

de referencia.

- Notificación de los reportes al Centro Nacionalde Electromedicina-

- SeguirÍiento por el fabr¡cante y su representac¡ón a los procesos notificados-

Recomendac¡ones del CECMED:

. La Subdirección de N¡edios Diagnóst¡cos de las un¡dades as¡stenciales, informará a tos

profesionales sobre ¡as Inst¡ucc¡ones Para el Uso de eslos drsposilivos médicos declaradas por

el fabrcanle, asícomo, los eventos adversos relacionados con la ul¡lización de los mismos. para

eviiar posible peligro a la seguridad de paciénles, fam¡l¡ares y usua.ios.

. La Sección de Vigi¡anc¡a de DisposÍtivos Médicos, en cumpl:m¡ento de lo estáblecido en la

Regulación E 69-14, Requis¡tos para elseguimiento a equipos médicos", mantendrá lavigilancia

del producto y real¡zará seguimiento para verificar que se cumpla¡ las acciones dictadas en esta

Alerla de Seguridad-

. Divulgar el evento adverso en la sesión del Comité

¡nsti tución.

El CECI,IED recomienda a los usuaños que ante cualquier problema re¡ac¡onado con este u otro

disposilivo médico notifique med¡ante el coreo: 99!!!19!egq!A@cecmed-cu o 'os teléfonos 72164364 /

72164365.

D¡stribución: Dirección Nacional de Med¡camentos y Tecnologías l\4éd¡cas,

Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de

Nacional de E ina. EMSUME. I\4EDICUBA, Direcciones Prov¡nciales de Salud, Personal

especra rnao Segur¡dad de Equipos Médicos a n¡vel instÍtucional.

Aprobado

Dr. lMario r Muñ¡z Ferer

Jefe De mento de Equipos y
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