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20 de diciembre de 2024 

 

Aviso urgente de seguridad en el campo 

Nota de Seguridad de Campo Urgente (FSN) 

 

A la atenció n de: clients de Picis que utilizan la versión Picis10 de Picis Perióperative y Critical Care  

 

Datós de cóntactó del representante lócal (nómbre, córreó electró nicó, tele fónó, direcció n, 

etc.)* 

Picis Clinical Sólutións, Inc. 9 Centennial Drive Suite 202 Peabódy, MA 01960 EE. UU. Tel : 781-557-

3000 infó@picis.cóm; Picis Clinical Sólutións, SA Carrer del Cí ster , 2 08022 Barcelóna, Espan a Tel: 

+34 93 547 8300 infó@picis.cóm 
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Aviso urgente de seguridad en el campo (FSN) 

Riesgo abordado por la FSN 

Describa el riesgo que se ha identificado: 

En determinadas circunstancias, al modificar la tasa de infusión de la bomba en la ventana de documentación 

para un tratamiento que incluye una unidad de volumen distinta de mL, se puede generar una documentación 

inexacta de la dosis administrada en la historia del paciente. 

El riesgo es que un médico que se basa únicamente en la información mostrada en la hoja del paciente para 

evaluar los tratamientos recibidos por este paciente, no tenga información precisa para tomar decisiones clínicas. 

 

1. Información sobre los dispositivos afectados* 

1. 1. Tipo(s) de dispositivo(s)* 

Picis Perióperative y Critical Care se utiliza en las a reas crí ticas del hóspital para realizar 

tareas de dócumentació n clí nica.    

1. 2. Nombre(s) comercial(es) 

Picis Cuidadós crí ticós y perióperatóriós v10 

1. 3. únicos de dispositivo (UDI-DI) 

Cuidadós crí ticós / perióperatóriós: (01)00851831007078(11)200826( 10)PPCCVersió n 10TPA 

1. 4. Propósito clínico principal del dispositivo(s)* 

El sistema de infórmació n de pacientes de sóftware de Picis Clinical Sólutións (“sóftware”) cómpila 

un histórial me dicó electró nicó utilizandó hardware cómu nmente dispónible y esta  clasificadó cómó 

un “dispósitivó me dicó” pór las agencias regulatórias en ciertas jurisdicciónes. El sóftware esta  

destinadó a ser utilizadó pór prófesiónales de la salud para ayudar en lós ca lculós necesariós para 

fines de tratamientó me dicó, cómó realizar ca lculós simples de la tasa de fluidós y la dósis tótal de 

medicamentós segu n el pesó del paciente. Lós mó dulós del dispósitivó me dicó incluyen Picis Critical 

Care Manager, Picis Anesthesia Manager, Picis PACU Manager, así  cómó lós cómplementós Sepsis 

Screening y Wavefórm Capture. Un histórial me dicó se cómpleta cón infórmació n de varias fuentes, 

incluidós prófesiónales de la salud, dispósitivós me dicós cónectadós al sóftware y datós que llegan a 

trave s de lós sistemas de infórmació n del hóspital y del labóratórió. El sóftware almacena esta 

infórmació n en una base de datós y puede analizar y/ó móstrar lós datós en diferentes fórmatós para 

que lós prófesiónales de la salud lós evalu en cón fines infórmativós. 

1. 5. Modelo del dispositivo/catálogo/número(s) de pieza* 

Picis Cuidadós crí ticós y perióperatóriós v10 

1. 6. Versión del software 

V10 

1. 7. Rango de números de serie o lotes afectados 

V10 

1. 8. Dispositivos asociados 

Nó aplicable 
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2   Motivo de la medida correctiva de seguridad en el campo (FSCA)* 

2. 1. Descripción del problema del producto* 

Queja del cliente: “Al dócumentar una perfusió n indicandó la tasa de infusió n, la dósis asóciada de la 

medicació n se cambia a 0, ló cual es incórrectó. Si ló que se dócumenta es la dósis, la velócidad de 

infusió n se actualiza córrectamente”. Cómó resumen: la dócumentació n de la dósis administrada es 

incórrecta en circunstancias en las que el vólumen de la dilució n utilizadó nó es ml y ló que se 

dócumenta es la tasa de infusió n, y nó directamente la dósis de la medicació n. 

2. 2. Peligro que da lugar a la FSCA* 

Durante el desarrólló de Picis v10, se ómitió  pór errór una lí nea de có digó que admití a la cónversió n 

de unidades de vólumen distintas de ml, ló que próvócó  que la aplicació n calculara un valór nume ricó 

de dósis en funció n de un vólumen de ml en lugar de las unidades especificadas (pór ejempló, dL ó 

“bólsa”). Este próblema sóló se manifestaba si se módificaba la tasa de infusió n de la bómba (ló que 

generaba una dócumentació n inexacta de la dósis administrada). Si se módificaba la “dósis 

administrada”, la dócumentació n de la tasa de infusió n de la bómba se ajustaba córrectamente. 

2. 3. Probabilidad de que surja el problema 

La próbabilidad de lesió n ó muerte es RARA, dadó que el próblema sóló afecta la 

dócumentació n retróspectiva. Lós dispósitivós de infusió n externós ó lós sistemas de 

farmacia nó se ven afectadós ni cóntróladós pór esta dócumentació n. Las decisiónes sóbre el 

tratamientó siempre són respónsabilidad de lós usuariós clí nicós finales y nó esta n 

autómatizadas ni són activadas pór la dócumentació n ingresada en el sóftware Picis. 

2. 4. Riesgo previsto para pacientes/usuarios 

BAJO: El próblema afecta sóló a la dócumentació n de la administració n que ya se ha realizadó 

y nó afecta al flujó de trabajó de ingresó de un nuevó pedidó. El próblema se limita a un 

pequen ó subcónjuntó de tipós de pedidós que utilizan un vólumen distintó de ml. La causa 

raí z identificada, un factór de cónversió n faltante para un vólumen distintó de ml, ha estadó 

presente desde la versió n inicial de Picis 10 y recie n la detectó  un cliente recientemente. 

2. 5. Más información para ayudar a caracterizar el problema 

Aunque el riesgó es bajó, este próblema tiene el pótencial de ócurrir en un cliente en Espan a, 

un cliente en Pórtugal, tres clientes en Austria y un cliente en Dinamarca. 

2. 6. Antecedentes del problema 

Este próblema fue identificadó pór un cliente en Austria. 

2. 7. Otra información relevante para FSCA 

Nó hay infórmació n adiciónal. 

  

 

3.  3. Tipo de acción para mitigar el riesgo* 
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3. 1. Acción que debe realizar el usuario* 
 

☐ Identificar dispósitivó☐ Dispósitivó de cuarentena ☐Devólver dispósitivó ☐Destruir 

dispósitivó 

 

☒ Módificació n/inspecció n de dispósitivós en el sitió 

 

☐Siga las recómendaciónes de manejó del paciente 

 

☐Tóme nóta de la módificació n/refuerzó de las Instrucciónes de usó (IFU) 

                                            

☐Otró ☐Ningunó 

 

Picis proporcionará una solución de software a través de un paquete de servicio o parche. 

 

3. 2. ¿Para cuando debe estar 
concluida la acción? 

Especificar dó nde es crí ticó para la seguridad del 

paciente/usuarió final 

La sólució n de sóftware estara  dispónible en el primer 

trimestre de 2025. Picis trabajara  cón lós clientes para 

implementar la sólució n tan próntó cómó este  dispónible. 

3. 

 

3. Consideraciones particulares para:                   Choose an item. 
 
¿Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revisión de resultados previos 
de los pacientes? 
No 

 

Proporcionar más detalles del seguimiento a nivel de paciente si es necesario o una 
justificación de por qué no se requiere ninguno 

3. 4. ¿Es necesaria la respuesta del cliente? * 

(En casó afirmativó, adjuntar fórmularió especificandó fecha 

lí mite para la devólució n) 

No   

3. 5. Medidas que está adoptando el fabricante 
 
☐Retirada del producto ☐Modificación/inspección del dispositivo en el sitio 

☒Actualización de software, ☐instrucciones de uso o cambio de etiquetado 

       ☐Otró ☐Ningunó 

                             
Software solution being provided through a service pack or patch to be released in Q1-2025.  
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3 6. ¿Para cuando debe estar 
concluida la acción? 

Picis pondrá a disposición la solución de software en el primer 
trimestre de 2025 y trabajará con los clientes para implementar 
la solución una vez que esté disponible. 

3. 7. ¿Es necesario comunicar el FSN al paciente/usuario 
lego? 

N/A 

3 8. En caso afirmativo, ¿ha proporcionado el fabricante información adicional adecuada 
para el paciente/usuario lego en una carta/hoja de información para el 
paciente/usuario lego o no profesional? 
Choose an item.        Choose an item. 
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 4. Información general* 

4. 1. Tipo de FSN* 

 

New 

4. 2. Para FSN actualizado, número 
de referencia y fecha del FSN 
anterior 

Provide reference and date of previous FSN if 
relevant 

4. 3. Para el FSN actualizado, nueva información clave como sigue: 

 Resuma cualquier diferencia clave en los dispositivos afectados y/o las acciones a tomar. 

4. 4. ¿Ya se esperaban más consejos 
o información en el FSN de 
seguimiento? * 

No 

 

 

4 

5. Si se espera un seguimiento de la FSN, ¿cuáles son los consejos adicionales que 
se esperan que se relacionen con: 
Por ejemplo, gestión de pacientes, modificaciones de dispositivos, etc. 
 

 

4 

6. Calendario previsto para el 
seguimiento de la FSN 

Para brindar asesoramiento actualizado. 

4. 7. Información del fabricante 
( Para obtener los datos de contacto del representante local, consulte la página 1 de este FSN 
) 

a. nombre de empresa Picis Soluciones Clínicas, Inc. 

b. DIRECCIÓN 9 Centennial Drive Suite 202 Peabody, MA 

01960 EE. UU. 

c. Dirección del sitio web www.picis.com 

4. 8. La Autoridad (Reguladora) Competente de su país ha sido informada sobre esta 
comunicación a los clientes. De conformidad con el reglamento 2017/745, esta FSN 
urgente ha sido comunicada a las Autoridades Nacionales pertinentes. 

4. 9. Lista de anexos/apéndices: Si es extensó, cónsidere própórciónar un enlace web 

en su lugar. 

4. 10. Nombre/Firma Marc Lloses 

Vicepresidente Ejecutivo  

 

  

 Transmisión de este Aviso de Seguridad de Campo 
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 Este avisó debe transmitirse a tódas aquellas persónas que deban estar al tantó dentró de su 

órganizació n ó en cualquier órganizació n a la que se hayan transferidó lós dispósitivós 

pótencialmente afectadós (segu n córrespónda). 

 

Pór favór, transmita este avisó a ótras órganizaciónes en las que esta acció n tenga un impactó (segu n 

córrespónda). 

 

Mante ngase atentó a este avisó y las acciónes resultantes durante un perí ódó aprópiadó para 

garantizar la eficacia de las acciónes córrectivas. 

 

Infórme tódós lós incidentes relaciónadós cón el dispósitivó al fabricante, al distribuidór ó al 

representante lócal y, si córrespónde, a la autóridad naciónal cómpetente, ya que estó própórcióna 

infórmació n impórtante.* 

 

Nóta: Lós campós marcadós cón * se cónsideran necesariós para tódós lós FSN. Lós dema s són ópciónales. 

 
 


