Riferimento dell'azione correttiva sul campo: FCA-IMS-0034
e to Riferimento del presente avviso: 371-01-MSQ-016

HPQC: 12155

URGENTE
AVVISO IMPORTANTE PER LA SICUREZZA SUL CAMPO

Oggetto: Immissione non corretta dei valori di altezza e peso
Prodotto: MOSAIQ

Ambito: Clienti che utilizzano MOSAIQ versione 2.0 e successive
Rilascio dell'avviso: Settembre 2019

Descrizione del problema:
E possibile che I'utente inserisca inavvertitamente i valori metrici nei campi Altezza e Peso contrassegnati con
le unitd US Standard.

Dettagli:

Se mancano informazioni quando si inserisce una prescrizione del farmaco o si verifica lo stato della
prescrizione del farmaco, sara visualizzata la finestra di immissione Dati vitali/lab. Per impostazione predefinita,
la finestra visualizzera sempre le unita US Standard la prima volta che viene aperta per ciascun utente. Le
unita per il campo Altezza saranno i pollici (in) e quelle per il campo Peso saranno le libbre (Ib).

Per passare alle unita del sistema metrico, I'utente deve fare clic sul pulsante di opzione Unita metriche. Una
volta selezionata questa opzione, le unita per il campo Altezza diventeranno i centimetri (cm) e le unita per il
campo Peso diventeranno i chilogrammi (kg).

| clienti che utilizzano le unita metriche in tutte le altre parti del software potrebbero non notare I'impostazione
predefinita del pulsante di opzione e le unita visualizzate nella finestra di immissione Dati vitali/lab. Saranno
immessi i valori metrici per Altezza e Peso laddove sono invece previsti i valori standard USA.

Impatto clinico:

Se le unita vengono lasciate impostate in modo predefinito sulle unita US Standard, ma vengono immesse le
misure metriche, la BSA risultante sara molto piu grande del previsto. Se tale situazione non viene rilevata, un
paziente potrebbe ricevere una dose del farmaco basata su BSA maggiore del necessario.

Intervento dell'utente consigliato:

Assicurarsi che la finestra di immissione Dati vitali/lab visualizzi sempre in modo predefinito le unita US
Standard la prima volta che si apre per ciascun utente. Fare clic sul pulsante di opzione Unita metriche se i
valori di Altezza e Peso devono essere immessi in centimetri (cm) e chilogrammi (kg). La preferenza per le
unita di misura viene salvata in base all'utente per tutte le successive aperture della finestra.

FCO: 371-01-MSQ-016-IT, VID: 1.0 Pagina 1 di 3
100 Mathilda Place, Fifth Floor
Sunnyvale, California 94086
Tel.: 408 830 8000 Numero verde: 855 693 5358
Fax: 408 830 8003

Copyright © 2019 | Elekta Tutti i diritti riservati www.elekta.com gpGENO0159-1 VID: 2.0


http://www.elekta.com/

Riferimento dell'azione correttiva sul campo: FCA-IMS-0034
e to Riferimento del presente avviso: 371-01-MSQ-016

HPQC: 12155

URGENTE
AVVISO IMPORTANTE PER LA SICUREZZA SUL CAMPO

Il presente documento contiene informazioni importanti per continuare a utilizzare
I"apparecchiatura in modo sicuro e corretto.
e Esporre questo avviso in un luogo accessibile a tutti gli utenti, ad esempio nelle Istruzioni per l'uso,
finché questa azione non viene chiusa.
¢ Informare del contenuto della presente lettera il personale che lavora con questo prodotto.

Azioni correttive di Elekta:
[l problema sara risolto in una versione futura di MOSAIQ. Quando la soluzione sara disponibile, si verra
informati con un bollettino del prodotto.

Il presente avviso € stato inoltrato alle autorita normative competenti.

Ci scusiamo per gli inconvenienti che questa azione potrebbe causare e la ringraziamo anticipatamente per la
collaborazione.
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Modulo di accettazione

Al fine di soddisfare i requisiti normativi, € necessario completare il presente modulo e restituirlo a Elekta subito
dopo la ricezione, ma non oltre 30 giorni.

Classificazione: Avviso importante per la sicurezza sul Numero ~ 371-01-MSQ-016
campo riferimento FCO:

Descrizione: Immissione non corretta dei valori di altezza e peso

Ospedale:

N. di serie dispositivi: Sito o

(se applicabile) ubicazione:

Confermo di aver letto e compreso il presente Avviso e accetto di implementare tutte le raccomandazioni in
esso contenute.

Nome: Mansione:
Fl'rma (_del Data:
cliente:

Conferma della nuova installazione da firmare da parte del tecnico Elekta o del responsabile
dell'installazione quando il prodotto installato & dotato di manuale/istruzioni per I'uso fisiche:

Confermo che il cliente € stato informato del contenuto del presente avviso e che questo & stato inserito
nella copia del Manuale dell'utente pertinente o aggiunto al registro insieme al relativo Manuale dell'utente:

Nome: Mansione:
Firma: Data:
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