
La Habana, 25 de enero de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia HPRA de lrlanda
Dispositivo afectado: Lensómetro digital Mqdelo vlsuLENS
Problema: Problemas con la tarjeta de comunicáción
Número de ¡dentif¡cac¡ón de la notif¡cación: v446'16

Descripción O" OroO'"Y. 
.
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interfaz RS232 no hay riesgo de descarga eléctrica. La tarjeta de comun¡cación puede

desprender olor a quemado en algunos casos, como resultado de un sobrecalentamiento de
la misma, si esta falla sin estar conectado ningún dispositivo,
A partir de la investigación real¡za por el CECMED de acuerdo con la notificación recibida,
se constató que la inscripción del fabricante se encuentra vencida desde septiembte de 2020
y que no t¡ene equipos registrados actualmente ante la Autor¡dad reguladora.

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magn¡tud de los problemas presentados por este equipo, el Grupo de
Vigilancia Post-comercial¡zación de Equipos y Disposit¡vos l\¡édicos del CECMED en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a
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conectados a un tercer dispositivo, lo que puéde pfovocar una sobre carga eléctrica de la
interfaz RS232. Esto puede resultar en un increnieirto de la. corr¡ente de fuga y una posible



equipos médicos", indica a la Empresa importadora |\,4EDICUBA, que ante la solicitud de
contratación del disposit¡vo médico refer¡do debe consultar a la Autoridad Reguladora para
eva¡uar la calidad del producto antes de la importación, comercialización y util ización en el
SNS del equipo Lensómetro digital, modelo VISULENS 150 del fabricante Carl Ze¡ss Meditec
A G .
Además, el CECIV1ED recomienda que ante la detección del equipo de referencia en alguna
unidad del SNS, se debe estar atentos ante la aparición de cualquiera de los problemas
mencionados. De presentarse alguna s¡tuación como las anteriormente descritas, se debe
evitar la util ización de los mismos hasta tanto no sea rev¡sado y comprobado su correcto
funcionamiento por los especialislas de electromed¡c¡na. Al detectarse cualquier problema
con este u otros productos not¡fique al correo: cent¡nelaeq@cecmed.cu o se informe
mediante los teléfonos 72'164364 I 72164365.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en cuba dispongan de la información:
A partir de lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializqción de
Equipos y Dispos¡tivos Médicos, emite la comunicación de Riesgo 00212021,la cual seú
informada al SNS, Med¡cuba y ENISUNiIE. para g¡ conocimiento y actuaiión en
correspondencia con los r¡esgos y benefic¡os señalaqew

Distribución: oirectg.{ru""ion.t de Med¡camen;;r""noto}" Médicas, Director
Nacional de Atencióii Médica, Jefe Nacional del Departamento de Hospitales, Centro
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Dislribución: Directof' Nacional de Med¡came
Nacional de Atencióii Médica, Jefe Nac¡onal d(Nacronal de Atenqon Medtca, JeTe Nacronal del uepanamento oe
Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUI\,4E, Persq¡al
Coordinadores .de los comité de Seguridad de Equipos Médicos-@hi

ializado ytromedtcrna, MtuluuBA, tM!;uMt. Personal
)s comité de Seguridad de Equipos lVédicos ri nive
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Dr. Mario
Jefe Depa
CECMED,

nto de Equ¡ Médicos.
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