. ME D FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE PRORROGA DEL

et B Sl ¥ 1 o B REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS MEDICOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Plblica de Cuba

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Fecha de recepcion: Fecha de evaluacion:

Evaluador: Firma:

No. de entrada: Fecha de entrada:
Denominacion del equipo o dispositivo médico: (1) No. Registro en Cuba: (2)

Agrupacion de equipo o dispositivo médico: (3)
Si el equipo o dispositivo médico se agrupa por alguna de estas cuatro variantes, declarelo a continuacion:

Dimensiones [ ] Conjuntos (Kits) ] Familias [ ] Sistemas [

Dimensiones:

Equipos o dispositivos médicos que componen el Kit(s):

Modelos que integran la Familia(s):

Equipos o dispositivos médicos que componen el Sistema (s):

Si el equipo o dispositivo médico, no se agrupa por algunas de las cuatro variantes anteriores, entonces declare el nombre del
modelo o referencia: (4)

Nombre comercial: (5)

El equipo o dispositivo medico es suministrado con accesorios?: (6)
Sil] No []

En caso afirmativo adjunte la lista.

El equipo o dispositivo médico ha sufrido modificaciones? (7)




Si [

Nombre del fabricante: (8)

Direccion del fabricante: (10)

Pais: (11)

Nombre del suministrador en Cuba de ser distinto al fabricante: (12)

Direccion: (14)

Pais: (15)

Aplicacion(es) principal(es): (16)

Especialidades médicas en las que tendra su aplicacion: (marque con una X) (17)

1. Ginecologia y obstetricia 32. Oftalmologia

2. Medicina general integral 33. Optometria y Optica

3. Medicina interna 34. Otorrinolaringologia

4. Pediatria 35. Urologia

5. Alergologia 36. Anatomia patoldgica

6. Anestesiologia y reanimacion 37. Laboratorio clinico

7. Cardiologia 38. Microbiologia

8. Dermatologia 39. Higiene y epidemiologia

9. Endocrinologia 40. Estomatologia general integral
10. Gastroenterologia 41. Cirugia maxilo-facial

11. Gerontologia y geriatria 42. Ortodoncia

12. Hematologia 43. Periodoncia

13. Logopedia y foniatria 44. Protesis estomatolégica
14. Medicina deportiva 45. Enfermeria comunitaria
15. Medicina fisica y rehabilitacién 46. Enfermeria materno infantil
16. Medicina legal 47. Podologia

17. Medicina intensiva y emergencia adultos 48. Hospital general

18. Medicina intensiva y emergencia pediatrica 49. Ortopedia y traumatologia
19. Medicina tradicional y natural 50. Oncologia

No. de Inscripcion:(9)

No. de Inscripcion: (13)




20. Nefrologia 51. Logofonoaudiologia
21. Neonatologia 52. Reumatologia

22. Neumologia 53. Citohistopatologia

23. Neurologia 54. Coloproctologia

24. Neurdfisiologia 55. Ortoprétesis

25. Psiquiatria 56. Medicina Transfusional
26. Cirugia plastica y caumatologia 57. Imagenologia

27. Angiologia y cirugia vascular 58. Radiofisica médica
28. Cirugia cardiovascular 59.Gestion de la informacion
29. Cirugia general

30. Cirugia pediatrica

31. Neurocirugia

Cantidad de equipos o dispositivos médicos introducidos en el Sistema Nacional de Salud cubano: (18)

Paises donde se ha distribuido el equipo o dispositivo médico: (19)

Declare el plazo de validez del equipo o dispositivo médico, si se suministra estéril: (20)

Declare la vida (til del equipo o dispositivo médico: (21)

Propuesta de clasificacion de acuerdo al nivel de riesgo respecto al paciente: (22)

Clase 1L Clasella [ Clase lIb ] Clase Il [

Norma(s) especifica(s) con la(s) que cumple el equipo o dispositivo médico: (23)

Solicitud presentada por: (24) Cargo: (25) Firma: (26)
Fecha: (27)

El fabricante debe acompafiar esta solicitud con los documentos declarados en la regulacion: Requisitos para la

prérroga, la modificacidn, la cancelacion y la anulacion del registro sanitario de equipos y dispositivos médicos D M A




