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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 161/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusiéon de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales segtin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pdblica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacién del objeto social
del CECMED que consiste en brindar servicios cientificos y
tecnoldgicos en la regulacion, control y fiscalizacion de
productos y servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afo 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1
“establecer las disposiciones legales, técnicas vy
administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacién, fiscalizacion y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana asi como su
implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 31 de fecha 19 de
febrero del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd y puso en vigor la Regulacion ER-9-
2012 “Empleo de las Normas en la Evaluacion y Registro
de los Equipos Médicos”, por la necesidad de actualizar la
forma en que se emplean las Normas de Evaluacién y
Registro de los Equipos Médicos, sus prioridades y
metodologias, de modo que estén acorde con el estado de la
materia en el &mbito internacional y garantizar asi la
seguridad, eficacia y efectividad de los equipos médicos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 142 de fecha 10 de
noviembre del afio 2014, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd y puso en vigor la Lista
Regulatoria de Normas (Lista de normas Reconocidas por el
CECMED para la demostracion de los requisitos esenciales
de seguridad, eficacia y efectividad de Equipos y
Dispositivos Médicos).

POR CUANTO: La frecuencia de actualizacion de esta
lista es anual, segtn lo establecido en la Regulacion ER-9-
2012, por lo que se hace necesario proceder a la revision de
la Lista mencionada en el POR CUANTO anterior y emitir
la correspondiente al 2015.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERQO: Aprobar y poner en vigor la edicion del afio
2015 de la Lista Regulatoria de Normas (Lista de normas
Reconocidas por el CECMED para la demostracion de los
requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad de
Equipos y Dispositivos Médicos), que se adjunta a la
presente resolucién y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resoluciéon No. 142 de fecha 10
de noviembre del afio 2014, dispuesta por el Director
General del CECMED vy cualquier disposicion de igual o
inferior rango que se oponga a lo dispuesto en este acto.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucion
entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a cuantas empresas y compafiias
relacionadas con la fabricacion, distribucion, importacion y
suministros de equipos y dispositivos médicos, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas resulte necesario.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

LISTA REGULATORIA DE NORMAS

(Lista de normas reconocidas por el CECMED para la

demostracidn de los requisitos esenciales de seguridad,

eficacia y efectividad de equipos y dispositivos médicos)
2015

I.  Cambios introducidos en la nueva edicién 2015 de la
Lista de normas reconocidas por el CECMED para la
demostracion de los requisitos esenciales de seguridad,
eficacia y efectividad de Equipos y Dispositivos Médicos

Normas adicionadas

NORMA ANO TITULO

Natural rubber (NR).

ISO 1658 2015 | Evajuation procedure

Plastics collapsible containers
for human blood and blood
components. Part 1:
Conventional containers

1SO 3826-1 2013

Plastics collapsible containers
for human blood and blood

I1SO 3826-2
2008 | components. Part 2: Graphical
symbols for use on labels and
instruction leaflets
Plastics collapsible containers
1SO 3826-4 for human blood and blood

2015 | components. Part 4: Aphaeresis
blood bag systems with
integrated features

Implants for surgery. Metallic
1SO 5832-2 1999 | materials. Part 2: Unalloyed
titanium

Implants for surgery. Metallic
1SO 5832-3 materials. Part 3: Wrought
1996 o .
titanium 6-aluminium 4-
vanadium alloy

Implants for surgery. Metallic
materials. Part 4: Cobalt-
chromium-molybdenum casting
alloy

I1ISO 5832-4 2014

Implants for surgery. Metallic
materials. Part 6: Wrought
cobalt-nickel-chromium-
molybdenum alloy

I1SO 5832-6 1997

1SO 5832- Implants for surgery. Metallic
12/Cor 2007 | materials. Part 12: Cobalt-
1:2008 chromium-molybdenum alloy

Copper-bearing  contraceptive
ISO 7439 2015 | intrauterine devices. Require-
ments and tests

Quality management systems.

1SO 9000 2015 Fundamentals and vocabulary
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Quality management systems.

mammographic  X-ray equip-

1SO 9001 2015 Requirements ment and  mammographic
- - - stereotactic devices
Biological ~ evaluation  of - -
medical devices. Part 3: Tests IEC 62366-1 Medical ~devices. Part 1
ISO 10993-3 | 2014 | for  genotoxicity,  carcino- 2015 | Application ~ of usability
genicity and  reproductive engineering to medical devices
toxicity Medical electrical equipment.
Biological ~ evaluation  of Part 2-50: Particular
ISO/TR medical devices. Part 33: IEC 80601-2- requirements for basic safety
10993-33 2015 | Guidance on tests to evaluate 59 2008 | and essential performance of
genotoxicity. Supplement to screening  thermographs  for
1SO 10993-3 human  febrile  temperature
- - screening
Aseptic processing of health
: Farmacopea Europea, 8va.
1SO 13408-7 care  products.  Part 7: Ph Eur 2008 rme
2012 | Alternative  processes  for edicion
medical ~ devices and USP 38-NF o015 | Farmacopea de los Estados
combination products 33 Unidos de América
Biological ~evaluation  of BP 2015 | Farmacopea Briténica
ISO/TR medical devices. Guidance on
15499 2012 | the conduct of biological o
evaluation within a risk Normas eliminadas
management process
: : Sterilization of health care
Packagin for  terminall -
ISO/TS sterilizgedg medical devicesy products. Ethylene oxide. Part
16775 2014 : AR 1: Requirements for develop-
Guidance on the application of ISO 11135-1 | 2007 : o X
1SO 11607-1 and 1SO 11607-2 ment, validation and routine
control of a sterilization process
Sterilization of health care for medical devices
products. Moist heat. Part 3:
ISO/TS 2013 Guidance on the designation of .
17665-3 a medical device to a product Normas actualizadas (reemplazadas)
family and processing category _ _
for steam sterilization NORMA ANO TITULO
Sterilization of health care ISO 6872 2015 | Dentistry. Ceramic materials
products. Dry heat. Implants for surger i
. y. Guidance
150 20857 o010 | Requirements  for the ISO 8828 2014 | on care and handling of
deve]opment, valldatlc_)r! a_md orthopaedic implant
routine control of a sterilization — -
process for medical devices Sterile Slngle-use intravascular
- - — 1ISO 11070 2014 | introducers, dilators and
Medical  devices utilizing guidewires
ISO 22442-1 2007 animal tissues and their - : -
derivatives. Part 1: Application ISO/TS 11405 | 2015 | Dentistry. Testing of adhesion
of risk management to tooth structure
Systems and software Retrieval and analysis of
ISO/IEC engineering. Systems and 1ISO 12891-1 2015 Surgical implants._ Part 1:
25000 2014 | software Quality Requirements Retrieval and handling
and  Evaluation  (SQuaRE). Instrumentation for use in
Guide to SQuaRE ISO o015 | @ssociation  with  non-active
Medical Electrical Equipment. 16061:2015 surgical  implants.  General
1SO 80601-2- Part 2-70: Particular requirements
70 o015 | requirements for basic safety Industrial,  scientific  and
and essential perfo_rmance of medical equipment - Radio-
sleep apnoea breathing therapy IEC CISPR 11 | 2015 | frequency disturbance charac-
equipment teristics - Limits and methods
Medical electrical equipment. of measurement
IEC 60601-2- Part ~ 2-29: Particular Medical electrical equipment.
29 o00g | requirements for the basic Part 2-66: Particular require-
safety and essential IEC 60601-2- | 115 | ments for the basic safety and
performance of radiotherapy 66 essential  performance  of
simulators hearing instruments and hearing
IEC 60601-2- Medical electrical equipment. Instrument systems
45 (ed. 2015 | Part ~ 2-45: Particular IEC 61010-2- Safety  requirements  for
consolidada) requirements for basic safety 040 2015 | electrical equipment for

and essential performance of

measurement, control, and
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laboratory use - Part 2-040:
Particular
sterilizers and
disinfectors
medical materials

requirements  for
washer-
used to treat

Part 1. General
ments

require-

Medical devices. Symbols
to be used with medical
device labels, labelling, and

Safety requirements for 1SO 15223-2 2010 | information to be supplied.
electrical equipment for Part 2: Symbol develop-
IEC 61010-2- measurement,  control  and ment, selection and
051 2015 | laboratory use - Part 2-051: validation
Eﬁé’éﬁ?’; regqudirgmggts ;g'; Medical devices. Quality
o o management. Medical de-
mixing and stirring ISO 15225 2010 vice  nomenclature  data
Safety requirements for structure
electrical teqmpmtentI fog Evaluacion de la
IEC 61010-2- 2015 [ngasutremen, cc;n rto 5 1%n1. Conformidad. Declaracion
101 F?(t).ra (Ier use. art f' - de  Conformidad  del
ir |cg_ar re(zylrelrclegs odr_ "; NC ISO/IEC 2005 Proveedor. Parte 2:
vitro |agtnos ic (IVD) medica 17050-2 Documentacion de Apoyo
equipmen [ISO/IEC  17050-2:2004
(TRADUCCION
Il. Lista de Normas CERTIFICADA), IDT]
Requisitos generales para la
competencia de los
1. CALIDAD laboratorios de ensayo y de
~ P NC ISO/IEC calibracion [ISO/IEC
NORMA ANO TTuLo 17025 2006 | 17025:2005 + Corrigendum
Sistema de gestion de la Técnico 1:2006
calidad. Fundamento y (TRADUCCION
NC 1SO 9000 2005 | vocabulario. [1SO CERTIFICADA), IDT]
g()é)gﬁg?gggng%%ION Directrices para la auditoria
! NC ISO 19011 2012 | de los sistemas de gestion.
Quality management (1SO 19011: 2011, IDT)
1SO 9000 2015 %s(,:t:&sl,érFundamentals and Medical devices. Hierar-
y ISO/TS 19218- 2011 chical coding structure for
Sistema de gestion de la 1/Amd 1: 2013 adverse events. Part 1:
calidad. Requisitos. [ISO Event-type codes
NC 1509001 2008 9001:2008 (TRADUCCION Medical devices. Part 1:
CERTIFICADA,), IDT] IEC 62366-1 2015 Application of usability
1SO 9001 2015 Quality management engineering to  medical
systems. Requirements devices
Gestion  para el éxito
sostenido de una 2. EVALUACION BIOLOGICA
organizacién. Enfoque de = :
NC 1SO 9004 2009 gestion de la calidad [1SO NORMA ANO TITULO
9004:2009 (TRADUCCION Biomateriales.
CERTIFICADA, IDT)] NC 305 2006 Hidroxiapatita ~ ceramica.
Equipos médicos. Sistemas 5:2?}2;'%&(:'0”% y métodos
de gestion de la calidad. y
NC 1SO 13485 2005 | Requisitos del sistema para Biomateriales. ~ Adhesivo
propésitos reguladores (ISO tisular de 2- cianoacrilato de
13485:2003, IDT) NC 306 2006 n-butilo. Especificaciones y
Medical devices. Quality métodos de ensayo
I1SO 13485 / Cor 2009 management systems. Biological evaluation of
1:2009 Requirements for regulatory medical devices. Part 1:
1SO 10993-1 /Cor . .
purposes. 1 2010 2009 E\_/al_uatlon_ and  testing
Equipos médicos. Aplica- \;;Vrltt)r(]::er;sa risk management
cién de la gestion de riesgos
NC IS0 14971 2012 a los equipos médicos (1ISO Evaluacion biologica de
14971:2007, IDT) equipos médicos. Parte 1:
Medical devices. Symbols NC 1SO 10993-1 2013 Eq\é?jlil;?ﬁ:gﬁonun yprociggaygz
1SO 15223-1 2012 | 1O _be used with _medlcal gestion del riesgo  (ISO
device labels, labelling, and 10993-1: 2009, IDT)
information to be supplied. . '
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NC ISO 10993-2

2010

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 2:
Requisitos relativos a la
proteccion de los animales
(1SO 10993-2:2006, IDT)

Preparaciéon de muestras y
materiales de referencia
(1SO 10993-12:2007, IDT)

I1SO 10993-3

2014

Biological evaluation of
medical devices. Part 3:
Tests for  genotoxicity,
carcinogenicity and repro-
ductive toxicity

ISO 10993-13

2010

Biological evaluation of
medical devices. Part 13:
Identification and quantifi-
cation of  degradation
products from polymeric
medical devices

NC ISO 10993-3

2005

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 3:
Ensayos relativos a la
genotoxicidad, la carcino-
genicidad y la toxicidad
sobre la reproduccién.

NC ISO 10993-13

2006

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 13:
identificacion y cuantifi-
cacion de productos de
degradacion de equipos
médicos poliméricos (ISO
10993-13:1998, IDT)

1SO 10993-4 /
Amd 1: 2006

2002

Biological evaluation of
medical device. Part 4.
Selection of test for
interaction with blood.

NC ISO 10993-5

2013

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in
vitro (ISO 10993-5:2009,
IDT)

NC ISO 10993-14

2009

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 14:
Identificacion y cuantifi-
cacion de los productos de
degradacion de materiales

NC ISO 10993-6

2010

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 6:
Ensayos relativos a los
efectos locales después de
la  implantacion  (ISO
10993-6:2007, IDT)

NC ISO 10993-15

2009

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 15:
Identificacion y cuantifi-
cacion de los productos de
degradacion de metales y
aleaciones (ISO  10993-
15:2000, IDT)

1SO 10993-7 / Cor
1: 2009

2008

Biological evaluation of
medical devices. Part 7:
Ethylene oxide sterilization
residuals.

ISO 10993-16

2010

Biological evaluation of
medical devices. Part 16:
Toxicokinetic study design
for degradation products
and leachables

NC ISO 10993-7

2005

Evaluacion biologica de
equipos médicos. Parte 7:
Residuos de la esterilizacion
por 6xido de etileno (ISO
10993-7:1995, IDT)

NC ISO 10993-16

2005

Evaluacion biolégica en
equipos médicos. Parte 16:
Disefio del estudio
toxicocinético de productos
de degradacion lixiviables.
(1SO 10993-16:1997, IDT)

NC ISO 10993-9

2012

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 9:
Marco para la identi-
ficacion y cuantificacion de
productos potenciales de
degradacion (ISO 10993-9:
2009, IDT)

NC ISO 10993-17

2009

Evaluacion biolégica de
equipos y  dispositivos
médicos. Parte 17: Esta-
blecimiento de los limites
permisibles para sustancias
lixiviables (ISO  10993-
17:2002, IDT)

ISO 10993-10

2010

Biological evaluation of
medical device. Part 10:
Tests for irritation and skin
sensitization

NC ISO 10993-18

2013

Evaluacion biolégica de
equipos médicos. Parte 18:
Caracterizacion quimica de
materiales (1ISO  10993-
18:2005, IDT)

NC ISO 10993-11

2010

Evaluacion biologica de
equipos médicos. Parte 11:
Ensayos de  toxicidad
sisttmica  (ISO  10993-
11:2006, IDT)

ISO/TS 10993-19

2006

Biological evaluation of
medical devices. Part 19:
Physico-chemical, morpho-
logical and topographical
characterization of materials

ISO 10993-12

2012

Biological evaluation of
medical devices. Part 12:
Sample preparation and
reference materials

NC ISO 10993-12

2010

Evaluacion

equipos y
médicos.

biolégica de
dispositivos
Parte 12:

ISO/TS 10993-20

2006

Biological evaluation of
medical devices. Part 20:
Principles and methods for
immunotoxicology testing
of medical devices

ISO/TR 10993-33

2015

Biological evaluation of
medical devices. Part 33:
Guidance on tests to eval-
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uate genotoxicity. Supple- leaflets
ment to 1SO 10993-3 Plastics collapsible contain-
Biological evaluation of ers for human blood and
medical devices - Guidance 1SO 3826-3 2006 | blood components. Part 3:
ISO/TR 15499 2012 | on the conduct of biological Blood bag systems with
evaluation within a risk integrated features
management process Natural rubber latex male
Medical devices utilizing ISO 4074 2014 | condoms. Requirements and
1SO 22442-1 2007 animal tissues and their test methods
derivatives. Part 1. Appli- 1SO 7439 Copper-bearing  contracep-
cation of risk management 2015 | tive intrauterine devices.
Biological evaluation of Requirements and tests
ISO/TR 37137 2014 | medical devices. Guidance Female condoms. Require-
for absorbable implants 1SO 25841 2014 ments and test methods
- Sterile hypodermic needles
3. INVESTIGACIONES CLINICAS ISO 7864 1993 for single use
NORMA ANO TITULo 1SO 7886-1/Cor Sterile hypodermic syringes
Investigacion clinica de 1: 1995 1993 | for single use. Part 1:
NC 599 2014 equipos médicos en sujetos ' Syringes for manual use
humanos. IParte 1 Requi- Sterile hypodermic syringes
sitos generales 1SO 7886-4 2006 for single use. Part 4:
Investigacion clinica de Syringes with re-use pre-
NC OIML R 7 2002 equipos médicos en sujetos vention feature
h“ma”"sz Rarte 2:,Fflanes SO 8536-4 / Infusion  equipment  for
de investigaciones clinicas ISO 8536-4 medical Part 4
SRR ——— Amd 1:2013 | 2010 eal e ran o
Clinical investigation of Infusion sets for single use,
NC OIML D 23 2002 medical devices for human gravity feed
SUbJe.CtS' Good  clinical Single-use sterile rubber
practice 1SO 10282 2014 | surgical gloves. Specifi-
cation
4. EQUIPOS MEDICOS CON FUNCION DE MEDICION Intravascular catheters.
NORMA ANO TITULO 1SO 10555-1 o013 | Sterile and smgl.e-use cath-
- . . eters. Part 1: General
Esfigmomandmetros. Méto- requirements
NC 599 2014 | dos y -equipos de veri-
ficacion Intravascular catheters.
- — Sterile and single-use cath-
S T B e I -
NCOIMLR 7 2002 méxima). (OIML R-7:1979. venous catheters
IDT) Intravascular catheters.
Principios  del  control ISO 10555-4 2013 (S:;frr]:elfers alg]:rt 4'S|nt;|e|-cL)J§§
NC OIML D 23 2002 | metroldgico de_ _equipos dilatation catheters
usados para la verificacion
- Sterile single-use intravas-
5. NORMAS ESPECIFICAS DE PRODUCTO 1SO 11070 2014 | cular introducers, dilators
5.1 DE SIMPLE USO and guidewires
NORMA ANO TITULO Single-use medical exami-
Transfusion equipment for IS0 111931/ | 00 gatlo_r]\c' 9'°Ves-f Partl L
1SO 1135-3 1986 | medical use. Part 3: Blood- Amd 1: 2012 pecification for gloves
taking set made from rubber latex or
rubber solution
Transfusion equipment for Sinal dical -
ISO 1135-4 2012 | medical use. Part 4: Trans- n;rt‘i%rf'usglo'\‘/’ss'Capaer’t‘amz"_
fusion sets for single use : :
9 ISO 11193-2 2006 | Specification for gloves
Plastics collapsible contain- made  from  poly(vinyl
1SO 3826-1 2013 | &8 for human blood and chloride)
blood components. Part 1: p
Conventional containers 5.2 ELECTROMECANICOS
Plastics collapsible contain- NORMA ANO TITULO
1SO 3826-2 ers for human blood and Fundamental aspects of
2008 | blood components. Part 2: IEC/TR 60513 1994 | safety standards for medical
Graphical symbols for use electrical equipment
on labels and instruction
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NC IEC 60601-1

2005

Equipos electromédicos.
Parte 1: Requisitos
generales para la seguridad
(IEC 60601-1:1995, IDT)

IEC 60601-1

2005

Medical electrical equip-
ment. Part 1: General re-
quirements for basic safety
and essential performance

safety and essential per-
formance of high frequency
surgical equipment and high
frequency surgical accesso-
ries

IEC 60601-1 (ed.
consolidada)

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 1. General re-
quirements for basic safety
and essential performance

IEC 60601-2-3

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-3: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance  of  short-wave
therapy equipment

IEC 60601-1-2

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 1-2: General re-
quirements for basic safety
and essential performance.
Collateral Standard: Elec-
tromagnetic  disturbances.
Requirements and tests

IEC 60601-2-4

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-4: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of cardiac defibrilla-
tors

IEC 60601-1-3 (ed.
consolidada)

2013

Medical electrical equip-
ment. Part 1-3: General
requirements  for  basic
safety and essential per-
formance. Collateral Stan-
dard: Radiation protection
in diagnostic X-ray equip-
ment

IEC 60601-2-5

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-5: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of ultrasonic physio-
therapy equipment

IEC 60601-1-6 (ed.
consolidada)

2013

Medical electrical equip-
ment. Part 1-6: General
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance. Collateral standard:
Usability

IEC 60601-2-6

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-6: Particular
requirements for the basic
safety and essential per-
formance of microwave
therapy equipment

IEC 60601-1-8 (ed.
consolidada)

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 1-8: General
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance. Collateral Standard:
General requirements, tests
and guidance for alarm
systems in medical
electrical equipment and
medical electrical systems

IEC 60601-2-8

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-8: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of therapeutic X-ray
equipment operating in the
range 10 kV to 1 MV

IEC 60601-2-10

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-10. Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of nerve and muscle
stimulators

IEC 60601-1-12

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 1-12: General
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance. Collateral Standard:
Requirements for medical
electrical equipment and
medical electrical systems
intended for use in the
emergency medical services
environment

IEC 60601-2-11

2013

Medical electrical equip-
ment. Part 2-11: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of gamma beam
therapy equipment

IEC 60601-2-1 (ed.
consolidada)

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-1: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of electron accel-
erators in the range 1 MeV
to 50 MeV

IEC 60601-2-16

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-16. Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of haemodialysis,
haemodiafiltration and
haemofiltration equipment

IEC 60601-2-2

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-2: Particular
requirements for the basic

IEC 60601-2-17

2013

Medical electrical equip-
ment. Part 2-17: Particular
requirements for the safety
of automatically-controlled
brachytherapy afterloading
equipment

IEC 60601-2-18

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-18: Particular
requirements for the basic
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safety and essential
performance of endoscopic
equipment

assemblies  for  medical

diagnosis

IEC 60601-2-19

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-19: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of infant incubators

IEC 60601-2-29

2008

Medical electrical equip-
ment. Part 2-29: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of radiotherapy
simulators

IEC 60601-2-20

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-20: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of infant transport
incubators

IEC 60601-2-31
(ed. consolidada)

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-31: Particular
requirements for the safety
of external cardiac
pacemakers with internal
power source

IEC 60601-2-21

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-21: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of infant radiant
warmers

IEC 60601-2-22
(ed. consolidada)

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-22: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of surgical, cosmetic,
therapeutic and diagnostic
laser equipment

IEC 60601-2-33 /
Amd 1: 2013/
Amd 2: 2015

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-33: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of magnetic reso-
nance equipment  for
medical diagnosis

IEC 60601-2-23

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-23: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of trans-cutaneous
partial pressure monitoring
equipment

IEC 60601-2-34

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-34: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of invasive blood
pressure monitoring equip-
ment

IEC 60601-2-24

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-24: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of infusion pumps
and controllers

IEC 60601-2-36

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-36: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of equipment for
extracorporeally  induced
lithotripsy

IEC 60601-2-25

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-25: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of electrocar-
diographs

IEC 60601-2-37 /
Amd 1: 2015

2007

Medical electrical equip-
ment. Part 2-37: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring
equipment

IEC 60601-2-26

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-26: Particular
requirements for the basic
safety and essential
performance of electroence-
phalographs

IEC 60601-2-39

2007

Medical electrical equip-
ment. Part 2-39: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of peritoneal dialysis
equipment

IEC 60601-2-27

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-27: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of electrocardio-
graphic monitoring equip-
ment

IEC 60601-2-40

1998

Medical electrical equip-
ment. Part 2-40: Particular
requirements for the safety
of electromyographs and
evoked response equipment

IEC 60601-2-28

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-28: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of X-ray tube

IEC 60601-2-41
(ed. consolidada)

2013

Medical electrical equip-
ment. Part 2-41: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of surgical lumi-
naires and luminaires for
diagnosis

IEC 60601-2-43

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-43: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
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mance of X-ray equipment
for interventional proce-
dures

IEC 60601-2-44
(ed. consolidada)

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-44: Particular
requirements for the basic
safety and essential
performance  of  X-ray
equipment for computed
tomography

requirements for the basic
safety and essential
performance of light ion
beam medical electrical
equipment

IEC 60601-2-45
(ed. consolidada)

2015

Medical electrical equip-
ment - Part 2-45: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of mammographic
X-ray  equipment  and
mammographic stereotactic
devices

IEC 60601-2-65

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-65: Particular
requirements for the basic
safety and essential
performance of dental intra-
oral X-ray equipment

IEC 60601-2-66

2015

Medical electrical equip-
ment. Part 2-66: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of hearing instru-
ments and hearing instru-
ment systems

IEC 60601-2-46

2010

Medical electrical equip-
ment. Part 2-46: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of operating tables

IEC 60601-2-47

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-47: Particular
requirements for the basic
safety and essential
performance of ambulatory
electrocardiographic
systems

IEC 60601-2-68

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-68: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of  X-ray-based
image-guided radiotherapy
equipment for use with
electron accelerators, light
ion beam therapy equipment
and radionuclide  beam
therapy equipment

IEC 60601-2-49

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-49: Particular
requirements for the basic

safety and essential
performance of multifunc-
tion patient monitoring
equipment

I1SO 80601-2-12

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-12: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of critical care
ventilators

IEC 60601-2-52 /
Amd 1: 2015

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-52: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of medical beds

I1SO 80601-2-13 /
Amd 1: 2015

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-13: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of an anaesthetic
workstation

IEC 60601-2-54 /
Amd 1: 2015

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-54: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of X-ray equipment
for radiography and
radioscopy

IEC 80601-2-30 /
Amd 1: 2013

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-30: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of automated non-
invasive sphygmomano-
meters

IEC 60601-2-62

2013

Medical electrical equip-
ment - Part 2-62: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of high intensity
therapeutic ultra-sound
(HITU) equipment

I1SO 80601-2-55

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-55: Particular
requirements for the basic
safety and essential perfor-
mance of respiratory gas
monitors

IEC 60601-2-63

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-63: Particular
requirements for the basic
safety and essential
performance of dental extra-
oral X-ray equipment

I1SO 80601-2-56

2009

Medical electrical equip-
ment. Part 2-56: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of clinical thermo-
meters for body temperature
measurement

IEC 60601-2-64

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-64: Particular

IEC 80601-2-58

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-58: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
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IEC 80601-2-59

2008

mance of lens removal
devices and vitrectomy
devices for  ophthalmic
surgery

Medical electrical equip-

ment -- Part 2-59: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of screening thermo-
graphs for human febrile
temperature screening

1SO 4090

2001

Photography. Medical ra-
diographic cassettes/
screens/films and hard-copy
imaging films. Dimensions
and specifications

IEC 80601-2-60

2012

Medical electrical equip-
ment. Part 2-60: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of dental equipment

I1SO 9236-1

2004

Photography. Sensitometry
of screen/film systems for
medical radiography. Part 1:
Determination of sensito-
metric curve shape, speed
and average gradient

1ISO 80601-2-61

2011

Medical electrical equip-
ment. Part 2-61: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of pulse oximeter
equipment

1SO 9236-3

1999

Photography. Sensitometry
of screen/film systems for
medical radiography. Part 3:
Determination of sensito-
metric curve shape, speed
and average gradient for
mammography

1SO 80601-2-69

2014

Medical electrical equip-
ment. Part 2-69: Particular
requirements  for  basic
safety and essential
performance of oxygen
concentrator equipment

1SO 15708-1

2002

Non-destructive testing.
Radiation methods. Compu-
ted tomography. Part 1:
Principles

1ISO 15708-2

2002

Non-destructive testing. Ra-
diation methods. Computed
tomography. Part 2: Exam-
ination practices

1ISO 80601-2-70

2015

Medical Electrical Equip-
ment. Part 2-70: Particular
requirements  for  basic
safety and essential perfor-
mance of sleep apnoea
breathing therapy equip-
ment

IEC CISPR 11

2015

Industrial, scientific and
medical equipment - Radio-
frequency disturbance char-
acteristics - Limits and
methods of measurement

IEC 60825-1

2014

Safety of laser products.
Part 1: Equipment clas-
sification and requirements

I1SO 81060-1

2007

Non-invasive sphygmo-
manometers. Part 1:
Requirements and  test
methods for non-automated
measurement type

I1SO 81060-2

2013

Non-invasive sphygmo-
manometers. Part 2:
Clinical validation of
automated measurement

type

IEC 61223-3-4

2000

Evaluation and routine
testing in medical imaging
departments.  Part  3-4:
Acceptance tests. Imaging
performance of dental X-ray
equipment

5.3 PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD

IEC 61331-1

2014

Protective devices against
diagnostic  medical  X-
radiation. Part 1: Determin-
ation of attenuation pro-
perties of materials

NORMA

ANO

TITULO

NC 214

2002

Silla  de  ruedas de
propulsién manual. Requi-
sitos y métodos de ensayo.
(Obligatoria)

IEC 61331-2

2014

Protective devices against
diagnostic  medical  X-
radiation. Part 2: Trans-
lucent protective plates

5.4 RADIOLOGICO

S PARA DIAGNOSTICO Y TERAPIA

IEC 61331-3

2014

Protective devices against
diagnostic  medical  X-
radiation. Part 3: Protective
clothing, eyewear and
protective patient shields

5.5 ESTOMATOLOGIA

NORMA ANO TITULO
Dosimetros  clinicos de
referencia con camaras de

NC 352 2005 ionizacién utilizados en
radioterapia. Métodos de
verificacion
Photography. Intra-oral den-

1SO 3665 2011 tal radiographic film and

film packets. Manufacturer
specifications

NORMA ANO TiTULO
1SO 6872 2015 D_entlstry. Ceramic mate-
rials
. Dentistry.  Evaluation of
SO 7405/ Amd 1: 2008 | biocompatibility of medical
2013 : - .
devices used in dentistry
1SO 7885 2010 | Dentistry. Sterile injection
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needles for single use calidad
1SO 10271 2011 Dental_ metallic materials. 1SO 1658 2015 Natural_ rubber  (NR).
Corrosion test methods Evaluation procedure
Dentistry.  Contents  of ) Surgical instruments.
ISO 10451 2010 | technical file for dental IS0 71,53 1/Amd 1991 | Metallic materials. Part 1:
. 1: 1999 -
implant systems Stainless steel
Dental implants. Guidelines . Stainless steel needle tubing
ISO/TR 11175 1993 | for  developing  dental IS0 9638(;1Amd L 1991 | for the manufacture of
implants medical devices
Dentistry. Testing of Implants  for  surgery.
ISO/TS 11405 2015 adhesion to tooth structure Malleable wires for use as
SO 10334 1994 sutures and other surgical
Dentistry. Implants. Dyna- licati 9
ISO 14801 2007 | mic fatigue test for apphications
endosseous dental implants Mechanical vibration and
Dentistry. Implantable ma- f\;]OCk' Handt-arm dwbratllon.
terials for bone filling and 1SO 10819 2013 | eas“re][“e”th an .f)"at!‘a'
I1ISO 22794 2007 | augmentation in oral and tlon 0 'b'I'te fvll rd |or;
maxillofacial surgery. Con- tLansmI|SS| flt;]yho goves a
tents of a technical file € palm ot the han
- i} Retrieval and analysis of
Dentistry. Membrane mate 1SO 12891-1 2015 | surgical implants. Part 1:
rials for guided tissue Retrieval and handli
ISO 22803 2004 | regeneration in oral and etnieval and handling
maxillofacial surgery. Con- Surgical and dental hand
tents of a technical file instruments. Determination
Dentistry. Preclinical evalu- 1SO 13402 1995 gra\r/?rigtancsorf(?sei“onrft al;tr?(;
ation of dental implant '
ISO/TS 22911 2005 systems. Animal  test thermal exposure
methods ISO/TR 14283 2004 me(ljants t lfor' ' siurgery.
5.6 HOSPITAL GENERAL undamental principfes
NORMA | ARO TITULO controlled . environments
Materiales 'y curacion. SO 14644-1 1999 | part 1: Classification of air
NC 20-13 1985 Piezas, bastopgs y'rollos de cleanliness
gasa. Especificaciones de -
- Cleanrooms and associated
calidad .
controlled  environments.
Ciencias médicas. Instru- Part 2: Specifications for
mentos médicos metalicos. 1SO 14644-2 2000 testing and monitoring to
NC 20-28 1987 e ¢ i
Especificaciones generales prove continued compliance
de calidad with ISO 14644-1
Industria textil. Tejidos para Implants for surgery.
NC 40-34 198g | 9asas y vendas quirdrgicas. ISO 16054 2000 | Minimum data sets for
Especificaciones generales surgical implants
de calidad - Medical gloves. Determina-
Rubber,  vulcanized  or ISO 21171 2006 | tion of removable surface
1SO 37 2011 thermoplastlg. Determln'a- powder
tion of tensile stress-strain Colectores _ de_sanare
properties NC 963 2013 . L 9
arterial. Requisitos
Almohadillas sanitarias. Canil q idri
NC 146 2005 | Requisitos y métodos de NC 964 2013 Rap' ?‘r.‘is e vidrio.
ensayo. (Obligatoria) EquIsItos
Rubber,  vulcanized or Ph Eur 2014 Fgrmacopea Europea, 8va
I1SO 188 thermoplastic-Accelerated ed.
2011 ageing and heat resistance Farmacopea de los Estados
USP 38- NF 33 2015 . -
tests Unidos de América
Conical fittings with a 6 % BP 2015 | Farmacopea Britanica
(Luer) taper for syringes, P
1SO 594-1 1986 | needles and certain other * ESTERILIZACION~ _
medical equipment. Part 1: NORMA ANO TITULO
General requirements Esterilizacion de equipos y
Aparatos de laboratorio. NC EN 556-1 2007 dispositivos médicos. Re-
NC 887 2012 | Bafio termostatico. Requi- quisitos de los equipos y

sitos y especificaciones de

dispositivos médicos para
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ser designados “estéril”.
Parte 1. Requisitos de los
equipos y  dispositivos
médicos esterilizados en su
estado final (EN 556-
1:2001, IDT)

Amd 1: 2014

Part 2: Validation require-
ments for forming, sealing
and assembly processes

NC EN 556-2

2007

Esterilizacion de equipos y
dispositivos médicos.
Requisitos de los equipos y
dispositivos médicos para
ser designados “estéril”.
Parte 2: Requisitos de los
equipos y  dispositivos
médicos procesados asép-
ticamente (EN 556-2: 2003,
IDT)

I1SO 11737-1/ Cor
1: 2007

2006

Sterilization of medical
devices. Microbiological
methods. Part 1: Deter-
mination of a population of
micro-organisms on  pro-
ducts

NC ISO 11135

2004

Equipos Médicos. Valida-
cién y control de rutina de
la esterilizacion por Oxido
de etileno (1SO 11135:1994,
IDT)

I1ISO 11737-2

2009

Sterilization of medical
devices. Microbiological
methods. Part 2: Tests of
sterility performed in the
definition, validation and
maintenance of a sterili-
zation process

1SO 13408-1/
Amd 1:2013

2008

Aseptic processing of health
care products. Part 1:
General requirements

ISO 11135

2014

Sterilization of health-care
products. Ethylene oxide.
Requirements ~ for  the
development, validation and
routine  control of a
sterilization  process for
medical devices

1SO 13408-7

2012

Aseptic processing of health
care products. Part 7:
Alternative processes for
medical devices and
combination products

1SO 11137-1/
Amd 1:2013

2006

Sterilization of health care
products. Radiation. Part 1:
Requirements for develop-
ment, validation and routine
control of a sterilization
process for medical devices

1SO 11137-2

2013

Sterilization of health care
products. Radiation. Part 2:
Establishing the sterilization
dose

ISO 14160

2011

Sterilization of health care
products. Liquid chemical
sterilizing agents for single-
use medical devices
utilizing animal tissues and
their derivatives. Require-
ments for characterization,
development, validation and
routine control of a
sterilization  process for
medical devices

1ISO 11137-3

2006

Sterilization of health care
products. Radiation. Part 3:
Guidance on dosimetric
aspects

ISO 14161

2009

Sterilization of health care
products. Biological indi-
cators. Guidance for the
selection, use and
interpretation of results

1ISO 11138-1

2006

Sterilization of health care
products. Biological indi-
cators. Part 1: General
requirements

1ISO 11138-2

2006

Sterilization of health care
products. Biological indi-
cators. Part 2: Biological
indicators  for  ethylene
oxide sterilization processes

ISO 14937

2009

Sterilization of health care
products. General require-
ments for characterization
of a sterilizing agent and the
development, validation and
routine  control of a
sterilization  process for
medical devices

1SO 11138-3

2006

Sterilization of health care
products. Biological indi-
cators. Part 3: Biological
indicators for moist heat
sterilization processes

ISO/TS 16775

2014

Packaging for terminally
sterilized medical devices.
Guidance on the application
of ISO 11607-1 and 1SO
11607-2

I1SO 11607-1/
Amd 1: 2014

2006

Packaging for terminally
sterilized medical devices.
Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier
systems and packaging
systems

NC ISO 17664

2010

Evaluacion de  equipos
médicos. Informacion a
proporcionar por el fabri-
cante para el procesamiento
de equipos médicos reeste-
rilizables (ISO 17664:2004,
IDT)

ISO 11607-2/

2006

Packaging for terminally
sterilized medical devices.

1SO 17665-1

2006

Sterilization of health care
products. Moist heat. Part 1.
Requirements  for  the
development, validation and
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routine  control of a
sterilization  process for
medical devices

num casting alloy

ISO/TS 17665-3 2013

Sterilization of health care
products - Moist heat - Part
3:  Guidance on the
designation of a medical
device to a product family
and processing category for
steam sterilization

ISO 5832-6

1997

Implants  for  surgery.
Metallic materials. Part 6:
Wrought cobalt-nickel-
chromium-molybdenum
alloy

5.7 IMPLANTES ACTIVOS

I1SO 5832-12/Cor
1:2008

2007

Implants  for  surgery.
Metallic materials. Part 12:
Cobalt-chromium-molybde-
num alloy

NORMA ANO

TITULO

1SO 14708-1 2014

Implants for surgery. Active
implantable medical de-
vices. Part 1. General
requirements  for safety,
marking and for information
to be provided by the
manufacturer

ISO 14602

2010

Non-active surgical im-
plants. Implants for
osteosynthesis.  Particular
requirements

ISO 14607

2007

Non-active surgical im-
plants. Mammary implants.
Particular requirements

I1ISO 14708-4 2008

Implants  for  surgery.
Active implantable medical
devices. Part 4: Implantable
infusion pumps

ISO 14630

2012

Non active surgical im-
plants. General require-
ments

I1ISO 14708-7 2013

Implants for surgery. Active
implantable medical devi-
ces. Part 7: Particular
requirements for cochlear
implant systems

ISO 16061

2015

Instrumentation for use in
association with non-active
surgical implants. General
requirements

. ORTOPEDIA

. CARDIOLOGIA

NORMA ANO

TITULO

1ISO 14708-2 2012

Implants for surgery. Active
implantable medical devi-
ces. Part 2: Cardiac
pacemakers

I1SO 14708-6 2010

Implants for surgery. Active
implantable medical devi-
ces. Part 6: Particular
requirements  for  active
implantable medical devices
intended to treat tachy-
arrhythmia (including im-
planttable defibrillators)

I1SO 25539-2 2012

Cardiovascular  implants.
Endovascular devices. Part
2: Vascular stents

NORMA ANO TiTULO
Artificios ortopédicos.
NC 20-02 1983 Términos y definiciones
Juego  ortopédico  para
NC 20-05 1984 | fijaciones externas. Tipo
RALCA
NC 298 2012 Ver_ldasenyesadas. Especifi-
caciones
Implants  for  surgery.
Guidance on care and
SO 8828 2014 handling of orthopaedic
implant
Non-active surgical im-
1SO 21534 2007 plants. Joint replacement

implants. Particular require-
ments

. CARDIOLOGIA

5.8 IMPLANTES NO ACTIVOS

NORMA ANO TITULO
) Implants  for  surgery.
1SO 518‘;%018/ Cor 2007 | Metallic materials. Part 1:
' Wrought stainless steel
Implants  for  surgery.
ISO 5832-2 1999 | Metallic materials. Part 2:
Unalloyed titanium
Implants  for  surgery.
Metallic materials. Part 3:
ISO 5832-3
1996 | Wrought  titanium 6-
aluminium 4-vanadium
alloy
Implants  for  surgery.
ISO 5832-4 2014 | Metallic materials. Part 4:

Cobalt-chromium-molybde-

NORMA ANO TiTULO
Cardiovascular  implants.
1SO 5840 2005 Cardiac valve prostheses
Cardiovascular  implants.
1SO 7198 1998 Tubular vascular prostheses
Cardiovascular implants
. and extracorporeal systems
1SO 8637/ Amd 1. 2010 | Haemodialysers, haemodia-
2013 . .
filters, haemofilters and
haemoconcentrators
Cardiovascular implants
and extracorporeal systems.
1SO 8638 2010 | Extracorporeal blood circuit

for haemodialysers, haemo-
diafilters and haemofilters

5.9 OFTALMOLOGIA Y EQUIPOS OPTICOS

NORMA

| ARO |

TITULO
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NC 20-27

1983

Armaduras metélicas de
espejuelos. Especificaciones
de calidad

(ISO/IEC 90003:2004, IDT)

ISO 11979-2

2014

Ophthalmic implants. Intra-
ocular lenses. Part 2:
Optical properties and test
methods

ISO/IEC 90003

Software engineering.
Guidelines for the

ISO 11979-3

2012

Ophthalmic implants. Intra-
ocular lenses. Part 3:
Mechanical properties and
test methods

ISO 11979-8/
Amd 1:2011

2006

Ophthalmic implants. Intra-
ocular lenses. Part 8:
Fundamental requirements

1SO 11980

2012

Ophthalmic optics. Contact
lenses and contact lens care
products.  Guidance for
clinical investigations

ISO 15004-1

2006

Ophthalmic instruments.
Fundamental requirements
and test methods. Part 1:
General requirements
applicable to all ophthalmic
instruments

6. SOFTWARE MEDICO

NORMA

ANO

TITULO

NC ISO/IEC 9126-
1

2005

Ingenieria de  software.
Calidad del producto. Parte
1: Modelo de la calidad

NC ISO/IEC
12119

2005

Tecnologia de la infor-
macion. Paquetes  de
software. Requisitos de
calidad y ensayos/pruebas
(ISO/IEC  12119: 1994,
IDT)

ISO/IEC 12207

2008

Systems and  software
engineering. Software life
cycle processes

ISO/IEC 25000

2014

Systems and  software
engineering. Systems and
software Quality Require-
ments and  Evaluation
(SQuaRE). Guide to
SQuaRE

IEC 62304 / Amd
1:2015

2006

Medical device software.
Software life cycle
processes

IEC/TR 80002-1

2009

Medical device software
Part 1. Guidance on the
application of ISO 14971 to
medical device software

IEC/TR 80002-3

2014

Medical device software.
Part 3: Process reference
model of medical device
software life cycle
processes (IEC 62304)

NC ISO/IEC
90003

2006

Ingenieria de  software.
Directivas para la aplicacion
de la NC SO 9001:2001 al
software de computacion

2014 | application of 1SO
9001:2008 to computer
software
ISO/IEC/IEEE Systems and  software
15288:2015 2015 | engineering. System life
cycle processes
7. ENSAYOS DE LABORATORIO
NORMA ANO TiTULO
IEC 60068-1 2013 E.nV|ronmentaI te_stlng. Part
1: General and guidance
Environmental testing. Part
2 3-1: Supporting documen-
IEC 60068-3-1 2011 tation and guidance. Cold
and dry heat tests
General testing procedures
IEC/TR 62354 2009 | for  medical electrical
equipment
Safety requirements for
electrical equipment for
IEC 61010-1 2010 measurement, control, and
laboratory use. Part 1:
General requirements
Safety  requirements for
electrical equipment for
measurement, control and
IEC 61010-2-010 2014 | laboratory use. Part 2-010:
Particular requirements for
laboratory equipment for
the heating of materials
Safety requirements for
electrical equipment for
measurement, control and
IEC 61010-2-040 2015 Iabo_ratory use - Part 2-040:
Particular requirements for
sterilizers and  washer-
disinfectors used to treat
medical materials
Safety requirements for
electrical equipment for
measurement, control, and
IEC 61010-2-051 2015 | laboratory use. Part 2-051:
Particular requirements for
laboratory equipment for
mixing and stirring
Safety requirements for
electrical equipment for
measurement, control and
IEC 61010-2-101 2015 | laboratory use. Part 2-101:
Particular requirements for
in vitro diagnostic (VD)
medical equipment
Rubber. General procedures
1SO 23529 2010 | for ~ preparing  and

conditioning test pieces for
physical test methods
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 162/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS, el
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales segiin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobé por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto social
del CECMED que consiste en brindar servicios cientificos y
tecnoldgicos en la regulacion, control y fiscalizacion de
productos y servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1
“establecer las disposiciones legales, técnicas 'y
administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacion, fiscalizacion y vigilancia de productos vy
servicios para la salud humana asi como su
implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre de 2008, emitida por el Ministro de Salud
Publica se aprobo el “Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos”, el cual en su Capitulo
I, articulo 15 establece que “la Autoridad Reguladora
solicita, cuando corresponda, muestras de equipos médicos
como parte del proceso de evaluacion estatal para el
registro, antes de su introduccién en el Sistema Nacional de
Salud”.

POR CUANTO: Se hace necesario establecer una
regulacion que defina los requisitos que deben cumplirse

para realizar la evaluacion funcional de muestras de equipos
y dispositivos médicos antes de su introduccion en el
Sistema Nacional de Salud.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion E 80-
15 Requisitos para la evaluacion funcional de muestras de
equipos y dispositivos médicos mediante criterios de
expertos, la que se adjunta a la presente Resolucion y forma
parte integrante de la misma.

SEGUNDO: El CECMED es el encargado de controlar y
verificar lo dispuesto en la presente Resolucion, asi como
de proponer cualquier modificacion que considere
pertinente.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucion
entrard en vigor a los 30 dias de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todos los fabricantes y suministradores
de dispositivos médicos de importacién, asi como a los
importadores de dispositivos médicos, al propio personal del
CECMED y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de noviembre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REGULACION E 80-15

REQUISITOS PARA LA EVALUACION
FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS MEDIANTE CRITERIOS
DE EXPERTOS

1. GENERALIDADES

En las 15 categorias de equipos y dispositivos médicos
definidas por la Nomenclatura de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), se agrupan mas de
un millén y medio de equipos y dispositivos diferentes que
se aplican en las 61 especialidades médicas reconocidas en
Cuba. Por tal razén es imposible formar un grupo de
evaluadores con experiencia en todos los equipos y
dispositivos médicos y sus aplicaciones.

Se torna dificil evaluar los elementos aportados por el
fabricante basandose solamente en los documentos que
integran el registro. Por otra parte, no siempre existen
normas internacionales particulares para cada tipo de
equipo o dispositivo médico que puedan servir de apoyo
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para la evaluacién y, en ocasiones, cuando existen, no
abarcan todos los parametros y caracteristicas del equipo o
dispositivo, limitandose a reflejar solamente aquellos
aspectos en los cuales se ha logrado un consenso
internacional. Muchas veces se recoge en las normas la
forma de medir un determinado parametro, pero no el rango
de valores en el que se acepta.

Mediante la participacion de Centros evaluadores y
expertos del Sistema Nacional de Salud (SNS) en la
evaluacion estatal de equipos y dispositivos médicos, es
posible tomar en cuenta los requerimientos particulares que
existen para algunos equipos y dispositivos médicos en
nuestro SNS, que hacen que no sea suficiente el registro en
el pais de origen para poder afirmar que un equipo es
adecuado para utilizarlo en Cuba. De acuerdo con los
resultados obtenidos en los Gltimos afios por el Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), a través de la evaluacion funcional de
muestras, la probabilidad de ocurrencia de que un equipo 0
dispositivo médico no sea adecuado para su empleo en
nuestras condiciones, aun cuando esté registrado en su pais
de origen es del 23 %.

El objetivo de esta regulacion es definir los requisitos que
deben cumplirse para la evaluacion funcional de muestras
de equipos y dispositivos médicos de importacion, basada
en criterios de expertos del SNS con experiencia practica en
la utilizacién de los mismos; forma parte del proceso de
evaluacion de la conformidad de equipos y dispositivos
médicos y no constituye una autorizacion en si misma.

Esta evaluacion del funcionamiento de los equipos o
dispositivos médicos es diferente a la que se realiza
mediante determinaciones analiticas en los laboratorios,
para comprobar la conformidad de los mismos con las
normas que le son aplicables. La evaluacion funcional no
sustituye a los ensayos de laboratorio en el proceso de
evaluacion para otorgar las correspondientes autorizaciones
sanitarias.

Esta regulacion va dirigida a todos los fabricantes y
suministradores de equipos y dispositivos médicos de
importacion, asi como a los importadores de equipos y
dispositivos médicos, a los Centros evaluadores, a los
expertos que participan en la evaluacion funcional de
muestras y al personal del CECMED vy es de obligatorio
cumplimiento.

Esta regulacion se aplica a los equipos y dispositivos
médicos de baja complejidad sobre los cuales existe
conocimiento por parte de los especialistas que realizaran la
evaluacion, de forma tal que se puede, con un riesgo
minimo, realizar la evaluacion de su funcionamiento sin
necesidad de establecer previamente un protocolo de
pruebas. Los equipos y dispositivos objeto de este tipo de
evaluacion funcional pertenecen a alguna de las siguientes
categorias:

e Equipos y dispositivos dentales

e Equipos y dispositivos implantables no activos
e Equipos y dispositivos opticos y oftalmoldgicos
e Instrumentos reutilizables

o Dispositivos de un solo uso

e Ayudas técnicas para discapacitados

Los equipos y dispositivos médicos de las categorias
anteriores, objeto de esta evaluacién, se encuentran

relacionados en la Lista de equipos y dispositivos médicos
que requieren de evaluacion funcional de muestras vigente,
la cual sera actualizada periédicamente y se publicara en la
pagina web del CECMED, en el apartado de
Reglamentacion.

Los restantes equipos y dispositivos médicos incluidos en el
alcance de esta regulacion y no referidos en la Lista, pueden
ser sometidos a evaluacion funcional de muestras a peticion
del solicitante del registro o, en caso de entenderse
necesario por el CECMED, durante el proceso de la
evaluacion estatal. En este Gltimo caso se enviard una
notificacién al solicitante indicandole los modelos,
dimensiones y cantidades de las muestras que debe
presentar.

La entrega de muestras directamente a las instituciones de
salud por parte de importadores, distribuidores,
suministradores o fabricantes con el objetivo de que sean
utilizadas en seres humanos, sin la autorizacion escrita del
CECMED constituye una violacion de esta regulacion.

El costo de la evaluacion funcional de muestras estd
considerado dentro del costo del proceso de evaluacion
estatal, por lo que no se requiere de pago adicional por ese
concepto.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

Se aplican los Términos y Definiciones incluidos en el
Glosario que aparece en el anexo Unico a la Resolucion
Ministerial No. 184 del 2012, del Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

2.1 Ayudas técnicas para discapacitados: Equipos
especialmente producidos o adaptados para compensar,
aliviar, prevenir o neutralizar una invalidez, discapacidad o
debilidad.

2.2 Centro evaluador: Institucion del SNS que, debido a su
relevancia y a la experiencia de sus especialistas en la
utilizacién de determinados equipos y dispositivos médicos,
son designados por el CECMED para llevar a cabo la
evaluacion funcional de muestras.

2.3 Dispositivos de un solo uso: Equipos destinados a ser
utilizados por una sola vez o en un solo paciente durante un
mismo procedimiento.

2.4 Equipos y dispositivos dentales: Equipos utilizados
para diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar o aliviar
enfermedades bucales, maxilofaciales y dentales.

2.5 Equipos y dispositivos implantables no activos:
Equipos que no tienen una fuente de energia incorporada,
que son total o parcialmente introducidos en el cuerpo o en
un orificio corporal por medios quirdrgicos o médicos y que
estan destinados a permanecer dentro del cuerpo por mas de
30 dias.

2.6 Equipos y dispositivos opticos y oftalmicos: Equipos
utilizados para diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar o
aliviar enfermedades y desordenes relativos al ojo.

2.7 Evaluacion funcional: Evaluacion controlada del
desempefio de un equipo o dispositivo médico, en
condiciones reales de explotacion.

2.8 Instrumentos reutilizables: Equipos que pueden ser
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utilizados por mas de un periodo operacional, frecuentemente
limpiados o esterilizados entre cada utilizacion.

2.9 Material gastable: Es aquel material que se consume
durante su uso.

3. REQUISITOS GENERALES

Para evaluar las muestras se cumpliran los siguientes
requisitos generales:

3.1 La evaluacion funcional de muestras de equipos y
dispositivos médicos serd ejecutada a solicitud del
CECMED.

3.2 Con el objetivo de minimizar el riesgo en la
evaluacion, se debe disponer de evidencias acerca de la
seguridad y eficacia del equipo o dispositivo antes de
proceder a evaluar funcionalmente las muestras. En todos
los casos, como minimo, se deben presentar al CECMED el
Registro del equipo en el pais de origen o evidencias de que
el equipo circula en el pais de origen y el Certificado de
Calidad de la fabrica. Pueden existir ademas, requisitos
particulares para determinados equipos como es el caso de
las bolsas de sangre y los equipos estériles.

3.3 El equipo o dispositivo médico debe estar claramente
identificado. Esto abarca el origen de las muestras
(fabricante y suministrador) asi como la identificacion
inconfundible del modelo que se estd sometiendo a
evaluacion funcional. A tales efectos, los productos deben
ser presentados con sus correspondientes etiquetas en el
envase primario. Pueden admitirse etiquetas provisionales.

3.4 Las pruebas funcionales deben ejecutarse por expertos
independientes, competentes y reconocidos. Con el objetivo
de minimizar el riesgo en la evaluacion, el CECMED utiliza
como expertos a: miembros de la Comision Asesora del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP) para los equipos y
dispositivos médicos; especialistas designados por los
Grupos o Direcciones Especializadas; especialistas del
Centro Nacional de Electromedicina y otros especialistas en
disciplinas especificas, de resultar necesario.

3.5 En la evaluacion funcional los fabricantes y sus
representantes no tendran participacion, salvo ante
situaciones excepcionales autorizadas por el CECMED. Lo
que se persigue con la evaluacidn funcional es obtener el
criterio de los expertos, los que no estaran influidos en
forma alguna por el fabricante. En general, cuando la
complejidad o novedad del equipo o dispositivo médico
impidan realizar una evaluacion sin la presencia del
fabricante, el mecanismo de evaluacion funcional de
muestras no resultara adecuado, debiendo emplearse otro,
como por ejemplo, el de la investigacion clinica.

3.6 Los resultados de las pruebas funcionales deben
registrarse y conservarse. Los documentos del proceso de
evaluacion de las muestras y una etiqueta o foto de la
misma se incorporaran al expediente conformado para cada
equipo o dispositivo con la documentacion entregada por el
fabricante.

4. PRESENTACION DE LA SOLICITUD

Las muestras seran presentadas cumpliendo los siguientes
requisitos:

4.1 Las muestras de los equipos y dispositivos incluidos
en la Lista de equipos y dispositivos médicos que requieren

de evaluacion funcional de muestras las presentara el
cliente de la solicitud de registro conjuntamente con los
documentos correspondientes a dicha solicitud.

4.2 Las muestras seran acompafiadas del modelo de
solicitud que se muestra en el Anexo.

4.3 Debe proporcionarse cualquier instruccion para el uso
del equipo que sea necesaria para hacer la evaluacion
funcional en las cantidades suficientes.

4.4 En el caso de que las muestras sean estériles, deben
acompaniarse con el Certificado de esterilidad del lote.

45 Si el equipo o dispositivo ha sido sometido con
anterioridad a un proceso de evaluacién de muestras con
resultados no satisfactorios, se adjuntara a la Solicitud de
evaluacion de muestras una carta del fabricante declarando
las modificaciones efectuadas al equipo para solucionar los
problemas sefialados.

5. PROCESO DE EVALUACION FUNCIONAL DE
MUESTRAS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

5.1 EI CECMED evaluard las evidencias de la seguridad
y eficacia presentadas y comprobard que la cantidad de
muestras se corresponde con lo establecido en la Lista de
equipos y dispositivos médicos que requieren de evaluacion
funcional de muestras. En caso positivo se procederd a
organizar la evaluacion. De lo contrario, se le comunicara al
solicitante la necesidad de completar los documentos o
enviar la cantidad de muestras faltantes en un término de 60
dias. De no ser cumplido, se cancelard la evaluacion.

5.2 Se tomaran fotos de las muestras que se envien a
evaluar, o de sus etiquetas o de ambas inclusive, las cuales
serdn incorporadas al expediente de la evaluacion de
muestras.

5.3 Las muestras a evaluar seran distribuidas a los centros
evaluadores en la forma en que la autoridad determine para
cada caso, en coordinacién con las partes interesadas del
SNS, acomparfiadas de una remisién escrita.

5.4 En el momento de la entrega de las muestras se
acordara con el Centro evaluador un tiempo estimado de
respuesta.

5.5 Las muestras serén evaluadas en el Centro evaluador
por los expertos designados, los cuales, como resultado de
la evaluacién, emitiran sus criterios por escrito,
pronunciandose acerca de si la evaluacidn fue satisfactoria o
no y, en caso negativo, relacionaran las causas que
condujeron al resultado no satisfactorio.

5.6 En el caso de equipos o dispositivos ya registrados en
Cuba que estan siendo presentados por otro cliente, no sera
necesario realizar la evaluacion de muestras. Las muestras
recibidas seran entregadas como donacion al Centro
evaluador.

6. RESULTADO DE LA EVALUACION
FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

6.1 La evaluacion funcional de muestras puede tener un
resultado satisfactorio o no satisfactorio segin la calidad,
precision, funcionamiento, informacién basica del producto
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y otros aspectos evaluados. Una vez concluido este proceso,
el CECMED evaluara el criterio del Centro evaluador,
solicitara las aclaraciones que sean pertinentes y emitira la
respuesta sobre el resultado de la evaluacion de muestras,
en la que se expondran los criterios aportados por los
especialistas y el resultado de la evaluacion.

6.2 Con la documentacién entregada por el fabricante se
conformara un expediente para cada equipo o dispositivo, al
cual se incorporaran todos los documentos relacionados con
la evaluacién funcional. La documentacién originada de
este proceso serd incorporada al expediente del equipo y
tomada en cuenta para la evaluacion estatal para el Registro.

7. EVALUACION DE MUESTRAS POR
NECESIDAD DE LA IMPORTACION

La evaluacion de muestras es un proceso utilizado
frecuentemente en el comercio para decidir sobre la compra
0 no de un producto. En ocasiones existe la necesidad
durante el proceso de importacién de conocer el criterio de
expertos acerca de algin producto que no esta registrado en
un plazo menor que el requerido para llevar a cabo un
proceso de evaluacion estatal y registro. En estos casos se
realizara un proceso de evaluacion de muestras como el
descrito anteriormente con las siguientes particularidades:

7.1 El suministrador presentard al CECMED una
solicitud de Autorizacion de Uso de acuerdo con lo que
establece la Regulacion ER-15 Autorizacion de uso de un
equipo médico para propdsitos especiales, vigente.

7.2 Esta autorizacion estaria comprendida en el caso D
de la referida Regulacion ER-15. Para la misma, junto con
las muestras, el suministrador presentara la siguiente
documentacion:

a) Modelo de Solicitud de autorizacion de uso para
propositos especiales (ver ER-15).

b) Planilla del Anexo.

c) Especificaciones técnico-médicas del equipo.

d) Instrucciones de uso.

e) Carta del importador afirmando su interés en evaluar el
equipo.

f) Certificado de Calidad de la fabrica.

g) Certificado de Registro en el pais de origen del equipo.

h) Si el producto es estéril, se debe presentar el certificado
de esterilidad del lote a evaluar.

i) Silas muestras se presentan con etiquetas provisionales,
se deben presentar proyectos o artes graficas finales de
las etiquetas definitivas.

7.3 Se cobrara el servicio de acuerdo a la tarifa
establecida para la Autorizacion de Uso  segin el
Reglamento para la Aplicacion de la Lista Oficial de
Precios de los Servicios Cientifico-Técnicos del CECMED
vigente.

7.4 De concluir satisfactoriamente la evaluacion de
muestras, se otorgara una Autorizacion de uso para
propositos especiales, por un afio.

7.5 De resultar no satisfactoria la evaluacion, el
CECMED emitira una respuesta en la que expondra los
motivos por los que se rechaza el producto. En esta
respuesta, el CECMED declarara si la solicitud de
evaluacion del equipo en cuestion puede presentarse con
modificaciones a un nuevo proceso, 0 si es rechazada
definitivamente.

En casos excepcionales plenamente justificados, los
importadores podrén solicitar directamente a la Direccion
del CECMED la realizacion de un proceso de evaluacion de
muestras. Si la Direccion del CECMED aprueba la
ejecucion del proceso, el mismo se ejecutara cumpliendo
los requisitos establecidos en la presente regulacion y estara
exento de cobro.
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http://files.sld.cu/editorhome/files/2013/02/listado-oficial-de-especialidades-de-la-salud-del-minsap-2013.pdf
http://files.sld.cu/editorhome/files/2013/02/listado-oficial-de-especialidades-de-la-salud-del-minsap-2013.pdf
http://www.gacetaoficial.cu/pdf/GO_O_064_2008.rar
http://www.eqmed.sld.cu/Documents/Documentos%20regulatorios/Resoluciones%20Ministeriales/17-08.pdf
http://www.eqmed.sld.cu/Documents/Documentos%20regulatorios/Resoluciones%20Ministeriales/17-08.pdf
http://www.eqmed.sld.cu/Documents/Documentos%20regulatorios/Resoluciones%20Ministeriales/18-08.pdf
http://www.eqmed.sld.cu/Documents/Documentos%20regulatorios/Resoluciones%20Ministeriales/18-08.pdf

Fecha: 04/11/2015 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 19

9. ANEXO

Modelo de Solicitud de Evaluacién Funcional de Muestras

,V‘ SOLICITUD DE EVALUACION
. CENIROPARAEL COMESTDTAL FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS SOLICITUD No.
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS. Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Piblica de Cuba

Nombre del fabricante: (1)

Tipo de solicitud presentada: (2)
Registro Sanitario Autorizacion de uso

Documentos que se adjuntan: (3)
Certificado de Calidad de la fabrica:
Si__ Presentado en el expediente de Inscripcion del fabricante
Certificado de Registro en el Pais de Origen:
Si__ Presentado en el expediente del equipo
Certificado de esterilidad del lote: Si No procede
Carta del Importador : Si No procede

Nombre del Suministrador, si procede: (4)

Datos del solicitante (5):  Fabricante Suministrador
Institucion solicitante: (6) Nombre: (7) Cargo: (8)
Firma y cufio: (9) Fecha: (10)
D M A
Relacion de Muestras a Evaluar
Cantidad de L - Especialidad donde se
No. L, Informacién adicional
11) Denominacién del producto a evaluar (12) muestras a (19) va a evaluar el producto
evaluar (13) (15)

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Recibido por: (16) Cargo: (17)

Firma: (18) Fecha: (19)
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Instrucciones de llenado:

Nombre del fabricante (1): Escribir el nombre completo de la empresa y las siglas con la que se conoce.

Tipo de solicitud presentada (2): En caso de que esté solicitado el registro de todos los productos, debe marcar con una cruz
en la casilla correspondiente. En caso de que esté solicitada la autorizacion de uso para propositos especiales de todos los
productos, debe marcar con una cruz en la casilla correspondiente. No se aceptan solicitudes con mezclas de productos para
los que se solicite el Registro en la misma presentacion con otros para los cuales se solicite Autorizacion de uso.

Documentos que se adjuntan (3):

e Se debe adjuntar copia del Certificado de Calidad de la fabrica a menos que la misma ya haya sido entregada en el
expediente de inscripcion del fabricante o de autorizacién de uso, en cuyo caso se marcara Presentado en el expediente de
inscripcién del fabricante.

e Se debe adjuntar copia del Certificado de Registro en el pais de origen para cada producto a menos que las mismas ya
hayan sido entregadas en el expediente de registro o de autorizacidon de uso, en cuyo caso se marcara Presentado en el
expediente de registro del equipo.

o Si el producto es estéril, se debe adjuntar copia del Certificado de Esterilidad de los lotes a evaluar.

e En el caso de las Autorizaciones de uso es necesario entregar una carta del importador manifestando su interés en que las
muestras sean evaluadas. En el caso del Registro no procede.

e Si el producto ya ha sido sometido a evaluacidn anteriormente con resultados no satisfactorios, es necesario entregar una
descripcion de los cambios realizados al producto. En caso de que sea la primera vez, no procede.

Nombre del Suministrador, si procede (4): Escribir el nombre completo del Suministrador y las siglas con las cuales se
conoce.

Datos del solicitante (5): Marcar con una cruz donde corresponda.

Institucion solicitante (6): Nombre de la institucién solicitante.

Nombre (7): Nombre y apellido de la persona que realiza la solicitud.

Cargo (8): Cargo que ocupa dentro de la institucion.

Firma'y cufio (9): Firma del Solicitante y cufio de la institucion.

Fecha (10): Dia, mes y afio de en el que se presenta la solicitud de evaluacion de muestras.
No. (11): Escriba el nimero consecutivo que le corresponda a cada fila.

Denominacion del producto a evaluar (12): Escriba la denominacién del producto a evaluar.
Cantidad de muestras a evaluar (13): Escriba la cantidad de muestras a evaluar.

Informacion adicional (14): En caso de que se requiera alguna instruccion de uso o informacién adicional para evaluar el
producto, describa la informacion entregada.

Si para la evaluacion son necesarias instrucciones o datos adicionales a los que estan en las etiquetas o insertos del producto,
los mismos deben entregarse en cantidades suficientes para realizar la evaluacién y una adicional para el expediente.

Especialidad donde se va a evaluar el producto (15): Escriba el nombre de la especialidad donde se va a evaluar el
producto.

Recibido por (16): Nombre y apellidos del especialista que recibe las muestras en el CECMED.
Cargo (17): Cargo del especialista que recibe las muestras en el CECMED.
Firma (18): Firma del especialista que recibe las muestras en el CECMED.

Fecha (19): Fecha en la que se reciben las muestras en el CECMED.
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 163/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en
forma abreviada CCEEM vy el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacion
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1
“establecer las disposiciones legales, técnicas vy
administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacion, fiscalizaciéon y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana asi como su
implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre del 2008, emitida por el Ministro de Salud
Publica se aprobd el “Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos”, el cual faculta al
CECMED a regular la forma de presentacion y el
contenido de la documentacion sometida a la evaluacién
estatal, conforme con los requisitos esenciales de
seguridad, eficacia y efectividad, apoyandose en la plena

vigencia de las regulaciones complementarias emitidas
con anterioridad a su fecha de promulgacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que para equipos
y dispositivos médicos de importacion se ha venido
realizando sistematicamente la evaluacion funcional de
muestras en el proceso de evaluacion estatal, se hace
necesario publicar la relacion de los mismos como
transparente guia para los fabricantes y demas figuras del
entorno regulador.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Lista de
equipos y dispositivos médicos que requieren de
evaluacion funcional de muestras, en su primera version
del afio 2015, la cual se adjunta a la presente Resolucién
y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: ElI CECMED revisara la Lista anualmente,
la actualizara cada vez que sea necesario y la publicaré en
su sitio web.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucién
entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todos los Titulares de Registro,
fabricantes, suministradores e importadores de Equipos y
Dispositivos Médicos establecidos en el pais, asi como a
los funcionarios especialistas del MINSAP relacionados
con los Equipos y Dispositivos Médicos; en el CECMED
a la Subdirectora que atiende el area de Evaluacion e
Investigacion de Equipos y Dispositivos Médicos y a la
Jefa del Departamento de Recepcidn Preevaluacion.

La presente Resolucidn quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora
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Lista de equipos y dispositivos médicos que requieren de evaluacion de muestras.

=5 el okales Solicitar muestras SlEIEL MLESIES mugs?:g;d: Sv(;?uar
Evaluadoras / Equipo o . de acuerdo a la d del Medidas
Dispositivo Médico slempre procedencia por cada modelo y
medida
1-Nefrologia:
Set de lineas arteriales y
venosas (con la camara X 20u Diametro de 22 mm
atrapa burbujas)
Dializadores de bajo flujo X 20u Entre 100 (1,0 m?) y 180 (1,8 m?)
1ali 2
D|aI|zad(_Jr_ de alta X 20U Mayor de 2,2 m
permeabilidad
Dializadores de alto flujo X 20u Entre 100 (1.0 m?) y 180 (1.8 m?)
Set de_ agujas fistulas para X 25 4 15F16 Fy 17 F
hemodialisis
Kit de catéter para Pedlatrlco&7 F, 8 F,d9 ||: 12_ Fél no
hemodiélisis subclavia X 10u mayor de 15 cm de longitud.
oo Adultos: desde 15 a 36 cm de
permanente y transitorio .
longitud
Kit de catéter para X 10U Pediatrico7F,8F,9F ,12Fyno
hemodialisis yugular mayor de 15 cm de longitud.
Set de didlisis peritoneal o Pediétrico: Silicona recto de 31 cm
: SIS P A hasta 42 cm de longitud, Catéter
Kit de catéter de didlisis X 10u .
. rabo de cochino de 35 a 57 cm de
peritoneal .
longitud
. _— 16G,17G,18G yde15a22 mm
Aguja para biopsia renal X 10u de longitud
2-Oftalmologia:
Lentes intraoculares X 5u +15.0D, +21.0D, +23.0D, +27.0D
Sistema de inyector - X 1u Por cada medida de lente
cartridge para lentes
Suturas_qU|rurg|gas oftal- X 5 docenas Las mas usuales
micas estériles
SO“.JC'On de hialuronato de X 10u De cada concentracion
sodio
(_Dtras soluciones viscoelas- X 10U )
ticas
Apositos oculares X 20u -
3-Optica:
Espejuelos de lectura X 20U Las mas usuales_(de diferentes
graduaciones)
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Lupas

20u

Las mas usuales

Armaduras plasticas

10u

Hombres: 10 muestras (de diferentes
modelos)
Mujeres: 10 muestras (de diferentes
modelos)
Nifios: 10 muestras (de diferentes
modelos)

Armaduras metalicas

10u

Hombres:10 muestras (de diferentes
modelos)
Mujeres: 10 muestras (de diferentes
modelos)
Nifios: 10 muestras (de diferentes
modelos)

Armaduras combinadas

10u

Hombres:10 muestras (de diferentes
modelos)
Mujeres: 10 muestras (de diferentes
modelos)
Nifios: 10 muestras (de diferentes
modelos)

Lentes monofocales termi-
nados organicos modelo
CR-39CH

20u

Las graduaciones mas usuales

semiterminados
organicos

Lentes

5u

Bifocales (de diferentes base y
adicion)

Progresivos (de diferentes base y
adicion)

Monofocales (de diferentes base y
adicion)

semiterminados
minerales

Lentes

5u

Para bifocales las mas usuales

4-Anestesiologia y Reanimacion / Terapia Intensiva (Medicina Intensiva y

de Emergencia):

Llave de paso de 3 vias X 10u -
. . 14G,16G,18G,20G,22G, 24 G

Cénulas intravenosas X 5u

y26 G
Ca}nu_las " or|cl>far|ngeas X 5u Todas las medidas
plésticas "Guedel
Kit epidural X 5u 18G
Kit de catéter venoso central X 5u Las mas usuales
Tubo endotraqueal X 5u Todas las medidas
Mascara laringea X 5u Todas las medidas
Maéscara de oxigeno X 5u Todas las medidas
Jeringuilla para anestesia
con anillos metélicos de X 5u -
control
Aguja epidural para X 10U 186G

anestesia
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Linea de control de presion

10u

50 cm,100 cm,150 cm, 200 cm de

longitud
Jerlngz_i§ para bombas de 20U _
perfusion
5-Hematologia:
Bolsas de sangre triples 5u 450-500 mL
Bolsas de  sangre 25U 450-500 mL
cuadruples
Set de  aféresis de 25 4 i
componentes sanguineos
Aguja para biopsia - de 10u 100 mm de longitud
medula dsea
6-Enfermeria:

G“f”?tes quIrurgicos 30 pares Tallas 6,7y 8
estériles
G“f”?tes de examen no 100 pares TallaM
estériles
Guantes de examen estériles 30 pares TallaM
Jeringuillas  hipodérmicas 2mL,5mL, 10 mL, 20 mL y 50

10u
desechables mL
Jeringuilla para tuberculina 10u -
Jeringuilla para insulina 10u -
Cintas adhesivas (espara-
drapos, curitas y demas 10u Las mas usuales
cintas adhesivas)
Algodén absorbente X 2 paquetes Segun presentacion
Set de infusion de suero 50 u -
Set de transfusion de sangre

50u -
desechable
Set de infusion con Burette 50u -
Inyectore_s pericraneal X 10u Todas las medidas
(scalp vein set)
Agujas hipodérmicas dese- 10U Todas las medidas

chables

7-Ortopedia:
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Cera para hueso X 5u Segun presentacion

Suturas quirdrgicas estériles X 5 docenas Las mas usuales

Torn_|llos de acero 1 de cada tipo La barra que se utiliza como

inoxidable para cirugia X - IR -
. representativo materia prima para su elaboracion

ortopédica

_Otro:s, implantes de acero X 1 de cada t!po Diémetro mayor de 10 mm

inoxidable representativo

Agwg para puncion X 10u Las mas usuales

intradsea

Vendas elasticas de

compresion X 5u Las mas usuales

Soporte elastico para la

rodilla, codo, mufieca y X 5u Las mas usuales

tobillo

Venda de yeso X 5u Las mas usuales

Re.llt’eno' ortopédico '('huata X 5u Las mas usuales

quirdrgica y huata acrilica)

Cemento ortopédico X 2u Segun presentacion

8-Neonatologia:

Catéter umbilical X 5u Las mas usuales
_Sonda_ de alimentacion X 10u Las mas usuales
infantil
Pinza para cordén umbilical X 10u
Catéter percutaneo X 5u Las mas usuales

9-Pediatria:
Colectores de orina

S 10u -

pediatricos

10-Urologia:
Catéter balén Foley X 5u Las mas usuales
Agwa para  biopsia  de X 5u Las mas usuales
prostata

11-Cardiologia:

Sistema de stent coronario X 10u Diametro 3 x 1293??“3/ diametro 3 x
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Diametro 1,5 mm y diametro 2,00

Catéter balén 5u
mm

Jermgas, d_e control (jeringas 50 12 mL
angiogréficas)
Guia para angioplastia - .
coronaria 5u Para punta floppy, rigida y estandar
Guia de alambre para 5y Diametros 0.035"x 180 cm, 0.035"x
diagnostico 260 cm, punta en J (3 mm de radio)
Aguja de Brokenbroug

L X 5u -
(valvuloplastia mitral)
Vaina de Mullins X 54 i
(valvuloplastia mitral)
Introc_juctor arterial (femoral 10U 6FyTF
y radial)
Sistema de inflado (sistema
conector Y, conductor de 5u -
guia, llave de 3 vias)
Electrodos desechables 100u i

12-Electromedicina:
Estetoscopios X 10u -
Esflgr_nomanometro X 10u i
aneroide
Papel registrador X 10u -
Regulador de oxigeno X 5u -
13-Imagenologia:
Peliculas mamogréficas 100u Formato 18 x 24 ¢cm
Qu_l'mlcales para el revelado X 2 galones i
y fijado
Peliculas Rx oclusal 1 caja -
Placas panoramicas 1 caja -
Placas periapicales .
(dentales) 1caja )
Peliculas radiograficas de 1 cai
caja -
uso general
14-1 aboratorio Clinico:

Tubo al vacio para toma de X 20U )

muestras
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Dispositivo de extraccion

. 20u -
por vacio
Sistema para la toma de 20U _
muestras y sus accesorios
15-Higiene y Epidemiologia:
!En\(ases que _|r}cluy§n X 50U i
indicadores de esterilizacion
Ipc_ilcadores _Quimicos - X 504 i
fisico de esterilizacion
Indicadores bioldgicos para
R X 50 u -
la esterilizacion con vapor
. : +/-
Condones de latex 350u Ancho 53'mm /- 2mm
Largo: 180 mm
16-Cirugia General:
Sistema de drenaje post- 54 )
operatorio
Suturas quirdrgicas estériles 5 docenas Las mas usuales
17-Angiologia:
Vendas elasticas de alta .
L 5u Las mas usuales
compresion
Medias elasticas 5u Las mas usuales
18-Ginecologia y Obstetricia:
Kit de extraccion de liquido 10u i
para amniocentesis
Suturas quirdrgicas estériles 5 docenas Las mas usuales
Instr,umental . ginecoldgico. 10U Todas las medidas
Espéculo vaginal
Dispositivos intrauterinos 10u Todas las medidas
G'uantes, - de, . latex 30 pares Tallas 6,7y 8
ginecologicos estériles
Cepillos cervicales para
muestras citolégicas
. 20u -
ectocervicales y endocer-
vicales
19-Otorrinolaringologia:
Venda de gasa hidréfila X 10U i

auricular
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Otoscopio

X

10u

20-Colo-Proctolog

—

a.

Bolsas de colostomia

80u

Las mas usuales

21-Neurologia y Neurocirugia:

Pasta para electroence-

falograma X 1 pote Segun presentacion
Vélvulas intracraneales
(baja presion, media presion 5u -
y alta presion)

22-Estomatologia:
Implantes dentales 3 piezas De cada tipo
:\;Zgﬁg}zgtiz de cirugia 3 piezas De cada tipo
Instrumental’de 3 piezas De cada tipo
estomatologia general
Dientes acrilicos 1 juego -

Fresas quirdrgicas

1 paquete de 6 u

Numeros: 556; 557; 701;711

Instrumental para
ortodoncia

3 piezas de cada una

De cada una

Sistema micro motor para

estomatologia Lu i
Silicona 1 caja -
Pieza de mano lu -
Resina de foto curado 1 caja Segun presentacion
Ultrasonido lu -
Resina auto curable 1 caja Segun presentacion
lonémero de vidrio 1 caja Segun presentacion
Cemento policarboxilato 1 caja Segun presentacion

Placa base

1 caja
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Yeso para impresion 1 bolsa Segun presentacion

Alginato dental 1 bolsa Segun presentacion

Unidad dental 1 pieza -

Material dental elaborado a

partir de 6xido de zinc y 1 caja Segun presentacion

eugenol del tipo 11

Acrilico termo curable , L
1 frasco Segun presentacion

(polvo)

Acrilico curable (liquido) 1 frasco Segun presentacion

Cemento dental a base de , L

P . 1 frasco Segun presentacion

oxido de zinc y eugenol

Conos de gutapercha 1 caja -

Agujas dentales (largas) 100u -

Agujas dentales (cortas) 100u -

Instrumental para - .

Periodoncia 3 piezas De cada tipo

Instrumental para Protesis 3 piezas De cada tipo

Capsulas de amalgama 50u -

Aparatos y componentes
para uso en ortodoncia

1 paquete de 6 u

Hidroxiapatita 1 caja Segun presentacion
Cera (til 1 caja Segun presentacion
Material dental a partir de
cera de abejas modificadas . . .

. 1 caja Segun presentacion
con resina y otros
compuestos organicos
Autoclave lu -
Suturas quirdrgicas estériles 5 docenas Las mas usuales
Puntas abrasivas de silicona 1 caja -
Amalgamador lu -
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Lampara de fotocurado lu -
Cera para colado de . . .
. . 1 caja Segun presentacion
incrustaciones
Material dental a partir de
resinas acrilicas , -

N 1 frasco Segun presentacion
autopolimerizables (polvo y
liquido)

23-Gastroenterologia y Cirugia Endoscopica:
Kit stent Amsterdam 5u -
Forceps retrieval prong 5u -
Balon dilatador biliar 5u -
Balo6n extraccion stone 5u Diametro 2,8 mm y 230 cm de
longitud

Snare Hex polypectomy 5u -
Cord active 5u -
Dilatador pyloric 5u -
Kits para tatuaje

P 5u -
endoscépico
Cepillos para limpieza del 54 _
canal
Protectores para mordida 20u -
Trampas para polipos 5u -
Asa para polipectomia 5u -
Protesis biliar 5u 7TF8F y10F
Se? de.lntI:O.dUCCIOI"I para 5u Mayor de 5 cm de longitud
protesis biliares
Guia de alambre teflonada 5u Diametro 0.035"y mayor de 45 cm

de longitud
Guia de alambre hidrofilica 5 Diametros 0.0207, 0.035"y de 45
s u .
Ni-Ti cm de longitud
Dispositivos de inflado para 5
u -

balones




Fecha: 04/11/2015 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 31

Pinzas de agarre para

o X 5u -
extraccion reusables
Canastl_l!as de alambre para X 54 _
extraccion
Canulas para
Colangiopancreatografia X 54 _
Retrograda Endoscopica
(ERCP)
Pinzas para biopsia, X 54 i
ovaladas, reusables
Agujas para escleroterapia X 20u 230 cm de longitud o mayor
Bfilones para extraccion de X 54 _
célculos
Esf!nterotomo doble lumen X 54 30 mm de longitud
y triple lumen

24-Medicina Fisica y Rehabilitacion

Muletas X 3u -
Bastones X 3u -
Andadores X 3u -

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:

Lic. Yadira Alvarez Rodriguez

Téc. Jeanette Pefia Palomo
Ing. Ernesto Suarez
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez

Lic. Eloina A. Pérez Estrada

M.C. Francisco Debesa Garcia




	RESOLUCIÓN No. 161/2015
	POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me están conferidas
	LISTA REGULATORIA DE NORMAS

	I. Cambios introducidos en la nueva edición 2015 de la Lista de normas reconocidas por el CECMED para la demostración de los requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad de Equipos y Dispositivos Médicos
	Normas adicionadas
	Normas eliminadas
	Normas actualizadas (reemplazadas)

	Medical electrical equipment. Part 2-45: Particular requirements for basic safety and essential performance of mammographic X-ray equip-ment and mammographic stereotactic devices
	II. Lista de Normas
	Medical electrical equip-ment - Part 2-45: Particular requirements for basic safety and essential perfor-mance of mammographic X-ray equipment and mammographic stereotactic devices
	RESOLUCIÓN No. 162/2015
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas
	REGULACIÓN E 80-15
	REQUISITOS PARA LA EVALUACIÓN FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS MEDIANTE CRITERIOS DE EXPERTOS

	1. GENERALIDADES
	2. TÉRMINOS Y DEFINICIONES
	3. REQUISITOS GENERALES
	4. PRESENTACIÓN DE LA SOLICITUD
	5. PROCESO DE EVALUACIÓN FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS
	6. RESULTADO DE LA EVALUACIÓN FUNCIONAL DE MUESTRAS DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS
	7. EVALUACIÓN DE MUESTRAS POR NECESIDAD DE LA IMPORTACIÓN
	8. BIBLIOGRAFÍA
	RESOLUCIÓN No. 163/2015
	Lista de equipos y dispositivos médicos que requieren de evaluación de muestras.

