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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-027 PS/PL/115747
PRODUCTO

Software MOSAIQ.

Ver referencia de UDI de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Gestidn clinica y administrativa de oncologia médica y radioterapia compatible con imagenes.
VERSION SOFTWARE

3.1.2,3.1.3y3.2.1.

FABRICANTE

Elekta Solutions AB, Suecia.

DISTRIBUIDOR

Elekta Medical, S.A. C/ Manuel Tovar, 43. 28034 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el software MOSAIQ debido a la posibilidad de que la
aplicacién de revisidn de imagenes 2D proporcione offsets de imagen incorrectos si se toma una
imagen de verificacion 2D en un angulo de soporte del paciente (rotacién de la mesa) distinto de 0
grados y si la maquina de tratamiento no es conforme con la norma IEC61217.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KIW7XAHW1W5SKX5SA8B3
Fecha de la firma: 16/01/2025 %

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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