
Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Médicos
crupo de V¡g¡lancia de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 27 de abril de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equjpos, el Grupo de Vigilancia
Post-comercia¡ización de Equipos y Dispositivos ¡/édicos en cumplimiento de ro estabrec¡do en ra
Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos,', indica a la Empresa
importadora l\¡EDlcuBA, que si existe ra soricitud de contratación delreferido dispositivo méd¡co, debe
consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de la importac¡ón.
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comercialización y ut¡lización en el SNS de los Equipos para colecta, procesamiento e ¡nfusión de sangre
porAféresisAmicus del fabricante Fenwal International lnc.
Además, el CECI\IED orienta la rev¡sión exhaustiva en inst¡tuciones del país para ver¡ficar si se encuentra
instalado elequipo de referencia en alguna unidad del SNS, los que deben ser revisados por recursos
humanos especializados, para comprobar el funcionamiento de los disposit¡vos descr¡tos y prevenir la
apaf¡ción del problema mencionado; con el objetivo de evitar la ocurrencia de accidentes o eventos
adversos y afectaciones a la segur¡dad del paciente.

El CECIVIED rccomienda que ante la detección de cualqu¡era problema con este u okos productos se
notifique al coffeo: edi!glgggl@999¡09!k! o se informe mediante los teléfonos 7216436 4 I 72164365.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la información:

A oartir de lo anteriormente exDu po de V¡gil
de Riesgo

Equipos y
DisDositivos Méd¡cos. emite la Co AI SNS,
Medicuba y El\¡SU[IE, para su cono ón en benefcios
señalados.

D¡stribución: Djrector Nacional de Medicamentos V T icas, Directof Nacional de Atención
Médica, Jefe del Departamento Nacional de ma Nacional de Sangre, ¡/EDICUBA,
Centro Nac¡onal de Electfomedicina, EMSUME, J ¡.res de Seguridad de
Equipos ¡rédicos a nivel inslitucional, Personal

Aprobado p

Dr. Mario ntz
JE¡E U
CECMED,
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