
La Habana,6 de d¡c¡embre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Agencia lNVll\4A de Colombia
Disposit¡vo afectado: Sistema para hemodiáhsis y purificación de
Referencia: PRISIVIAX, V2 ROW
Fabr¡cante. Baxter Healthcare S.A.
Lote / Serial: Todos con soflware versión de sofiware 2 x
Problema: Presenta una andñalía del software oue se oroduce dura¡le
Número de ident¡f icación de lá notif¡cación: No- 173-2021

sang¡e e

su uso.

Desc¡¡pción del disposit¡vo:

El sister¡a PRISI,4AX está diseñado
pacientes críticamente enfermos en la

Descripción de probleñla:

para propofcionar ierapias individualizadas y efeclivas pafa
unidad de cuidados intensivos iUCl).

A partir de la rev¡sión de reportes emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad lNVll\44 referente al Sistema para hemodiálisis y pu.ificación de
sangre extracorpórea Baxtef de referenc¡a PRISN4M, V2 ROW del fabricante Baxter Healthcare S.A.

La Autofldad reguladora comun¡ca que el fabricante fealizó la aleda informando que cleb¡do a una
anomalía del software que se produce durante eJ uso, la cual solo ocurfe si se utiJiza un archivo de
prescfipción guardado al configufar un tratamiento, y se realiza un cambio de fiftro desechable
utilizando el botón "Mismo paciente', el sistema puede mostrar valofes de¡ perfil de prescripc¡ón
original, en lugar de la actual prescripción, lo cual potencialmente podría ocasionar ¡a presentación
de eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en c!enta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos lvlédicos, en cumplimiento de
lo eslablecido en ¡a Regulación E 69-14, Requisitos para el seguir¡iento a equipos médicos", notifica
a la Empresa importadora |\,1ED|CUBA, que ante la solicilud de contralación de este dispositivo
médico, debe consultar a la Autoddad Reguladora para evaluaf la calidad delequipo previo al proceso
de la importación, comerc¡al ización y ul i l ización en el SNS.
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Además, el CECN¡ED orienta la revisión exhaustiva en instituciones del SNS del país, pa|a verificar

si se encuenlra en uso el equipo de referencia, el cual debe ser analizado por recursos humanos

especializados, para comprobar su funcionamiento, con el objetivo de evitar lá ocurrenc¡a de

accidentes o eventos adversos que afecten la seguridad del paciente. Ante la detección de cualquier

pioblema con este u otros produclos notiflque alcorreo: cent¡nelaeq@cecmed.cu o informe media¡te

los teléfonos 72164364 | 72'164365.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la ¡nformación:

A partiÍ de lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y

Di;posil ivos I\4édicos, emite la Comunicación de Riesgo 089/2021, la cualseÉ informada al SNS'

I\4EDICUBA y EMSUI\4E, para su coñocimienlo y actuación en correspondencia con los riesgos y

beneflcios señalados.

Distribuc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y fecnologías l\4édicas' Dircctor Nacional de

Atención Médica, Jefe del Departamento Nac¡oñal de Hospilales, Prog'ama Nacional de Sangre'

Dr. Marlo
Jefe Departa
cEct\4ED.
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