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“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia HPRA de Irlanda
Dispositivo afectado: Autorefractor. Mod
Fabricante: Carl Zeiss Meditec A G
Problema Problemas con la tarj -

, que se realiza como
: 3dicos, se tuvo
| dispositivo
reguladora

puede fallar en algunos casos, p_j
mencionada tarjeta. En la situacion
comunicacion es insuficiente cuando Io's eq
que puede provocar una sobre carga eléctrica de 1a'i : 2. Esto puede resultar en
un incremento de la corriente de fuga y una pos;ble descarga leléctrica al usuario o al
paciente. Si no existe ningln dispositivo conectado a la interfaz RS232 no hay riesgo de
descarga eléctrica. Si la tarjeta de comunicacion fé‘l!a sinf_estar!-;cbnectado ningun dispositivo,
esta puede desprender olor a quemado en algunos-casos, como resultado de un
sobrecalentamiento de la misma.

A partir de la investigacion realiza por el CECMED de acuerdo con la notificacién, se constato
que la inscripcion del fabricante se encuentra vencida desde septiembre de 2020 y que no
tiene equipos registrados actualmente ante la Autoridad reguladora.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por este equipo, el Grupo de
Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de
contratacion del dispositivo médico referido debe consultar a la Autoridad Reguladora para
evaluar la calidad del producto antes de la importacion, comercializacién y utilizacion en el
SNS del equipo Autorefractor Modelo VISULENS 550 del fabricante Carl Zeiss Meditec A G.
Ademas, el CECMED recomienda que ante la deteccion del equipo de referencia en alguna
unidad del SNS, se debe estar atentos ante la aparicion de cualquiera de los problemas
mencionados. De presentarse alguna situacion como las anteriormente descritas, se debe
evitar la utilizacion de los mismos hasta tanto no sea revisa omprobado su correcto
funcionamiento por especialistas de electromedicina. Al detectarse cualquier problema con
este u otros productos notifique al correo: centmelaeq@cecme cu o se inform S N edi

los teléfonos 72164364 / 72164365.
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