MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

EQUIPOS MEDICOS

Informe Técnico de Evaluacién
Proceder A

Caédigo del tramite:

Escriba el cédigo asignado al tramite.

Denominacién del equipo o
dispositivo médico

Escriba la denominacién correspondiente al equipo o dispositivo médico.

Agrupacién

Marque la o las casillas que apliquen.

Dimensiones 1  Conjuntos (Kits) [ Familias [ Sistemas [

Modelo

Escriba el nombre del modelo equipo o dispositivo médico.

Marca Comercial

Escriba el nombre de la marca comercial del equipo o dispositivo médico.

Fabricante Escriba el nombre correspondiente al Pais Escriba el nombre del
fabricante. pais.

Suministrador Escriba el nombre correspondiente al Pais Escriba el nombre del
suministrador. pais.

Aplicacién

Escriba la aplicacion para la que esta disefiado el equipo o dispositivo médico.

Especialidad Médica

Escriba la o las especialidades médicas en las que el equipo o dispositivo médico
tendra su aplicacion.

Clasificacion del equipo o dispositivo médico

Escriba el cédigo ECRI que

Codigo ECRI corresponda al equipo o

Clase Regla
Refleje la clase de riesgo que Refleje la regla de clasificacion
corresponda gue corresponda

dispositivo médico.

Cumplimiento de los requisitos del SGC del fabricante

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD CERTIFICADO:

Estandar aplicado: Marque con una X la opcién que aplique, introduzca el nombre del érgano que emite el certificado
y la fecha de vigencia de este documento.

ISO 9001

ISO 13485

Organo que lo emite:

Organo que lo emite:

vigente hasta:

vigente hasta:

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD NO CERTIFICADO:

De la norma ISO 13485:

Expediente maestro (acépite 4.2.1) Escriba lo referido en la Declaracion del Productor.

Control de documentos (acéapite 4.2.3) Escriba lo referido en la Declaracion del Productor.

Control de los registros (acapite 4.2.4) Escriba lo referido en la Declaracidn del Productor.

Produccidn y prestacion del servicio (acépite 7.5) Escriba lo referido en la Declaracion del Productor.

Seguimiento y Medicién del producto (acapite 8.2.4) Escriba lo referido en la Declaracién del Productor.




Notificacién de eventos adversos ala Autoridad Regulatoria (acapite 8.5.1) Escriba lo referido en la Declaracién
del Productor.

Observaciones: Escriba cualquier observacion que se considere necesario incluir.

Registro sanitario en el pais de origen (para equipos y dispositivos médicos importados)

Margue con una X la opcién que aplique, introduzca el nombre del pais y del 6rgano que emite el certificado, ademas
de la fecha de vigencia de este documento.
Consta de Registro Sanitario en el pais de origen Si No

Pais: Organo que lo emite: vigente hasta:

Marqgue con una X la opcién que aplique.

En caso que el Registro Sanitario en el pais de origen, no aplique, lo ha declarado y presentado evidencias de
gue el equipo circula en el pais de origen o en otros paises Si No
Observaciones: Escriba cualquier observacion que se considere necesario incluir.

Descripcién del equipo o Refleje una breve descripcion del equipo o dispositivo médico.
dispositivo médico

Escriba la norma especifica que cumple el equipo o dispositivo médico o si se fabrica

) por especificaciones del fabricante.
Conformidad con los

estandares utilizados

Escriba si cumple o no con las regulaciones cubanas.
Informacidon del etiquetado

. Especificar si es requisito. Centro evaluador, resultados y observaciones.
Resultados de la evaluacion de

muestras

Conclusiones

Después de analizada toda la documentacion presentada podemos concluir que el equipo médico, cumple con los
requisitos de seguridad y eficacia establecidos para la clase de riesgo a la cual corresponde.

Se propone otorgar el Registro Sanitario: Si Por afos
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