


Recomendaciones del CECMED:
La presente Comunicación de Riesgo se suma a las actividades que se han desarrollado
como parte de la vigilancia a dicho producto.

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, la Sección
de Vigilancia Posf comercialización de Equipos y Dispositivos lvlédicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a
equipos médicos", indica a la Empresa importadora l\¡EDICUBA, que ante la solicitud de
contratación del dispositivo médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del producto antes de la importación, comercialización y ut¡l ización en el
SNS de Respiradores Trilogy Evo (1N2110X15B), Tr¡logy Evo 02 (ES2100X158,
1N2100X158) y Trilogy EV300 0N2200X158) de¡fabf¡cante: Respironics, Inc., EE.UU.
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