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Data: 28/02/2023    
 

FIELD SAFETY NOTICE 

FARMASAFE@ 
Medical Devices Vigilance System 

 

 

Gentile Cliente, 

Dedalus sta istituendo una Field Safety Corrective Action (FSCA) riguardante FARMASAFE@ 
(tutte le versioni).  

Descrizione del problema 

In alcune condizioni molto particolari (due schede aperte contemporaneamente sullo stesso 
browser), il software del dispositivo medico Farmasafe@ potrebbe modificare la dose senza che 
l'utente ne sia consapevole. Il problema è stato riscontrato solo internamente. 

Esiste il rischio che l'utente possa somministrare una dose errata al paziente. 

Descrizione delle azioni correttive 

Il comportamento anomalo di Farmasafe@ è dovuto all'opzione multitab del browser. Questa 
condizione non può essere gestita da Farmasafe@ perché è una proprietà del browser che non 
può essere inibita. Per questi motivi, si ritiene necessario rilasciare un aggiornamento del sw che 
includa un avviso che informi l'utente di non utilizzare il sw aprendo più schede 
contemporaneamente. 

Il personale Dedalus provvederà a contattare i clienti interessati al fine di pianificare 
l’aggiornamento. 

Azioni necessarie 

La preghiamo di confermare il ricevimento della presente lettera il prima possibile:  

1. Firmare e datare il Modulo di conferma allegato. 
2. Scansionare e inviare tramite posta elettronica il modulo firmato a SAGO srl tramite 

l’indirizzo di posta elettronica pms.it@dedalus.eu .  
 

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che all’interno della Sua organizzazione 
devono essere al corrente di questo problema. Non è necessario che intraprenda ulteriori azioni. 

 

Si ricorda di consultare il manuale aggiornato dove è stato inserito un warning specifico circa la 
necessità di non utilizzare più schede (tab) contemporaneamente. 

 

La Sua collaborazione in questa circostanza sarà molto apprezzata e porgiamo le nostre sincere 
scuse per gli eventuali inconvenienti che il presente avviso potrebbe causare. 
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Le autorità nazionali competenti in materia sono state notificate del presente avviso di sicurezza 
per intervento sul campo. 

 

Cordiali saluti, 

Person Responsible for Regulatory Compliance Date: 28/02/2023 

Antonio Loguercio 

 

Signature: ______________________________ 


