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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 

 
Nº DE ALERTA: 

 

2018-661 

REFERENCIA 

 

PS/SM/49374 

PRODUCTO 

MOSAIQ versión 1.0 y superior y Multi-ACCESS versiones 6.1 y superior que emplean: 

- Aceleradores lineales EXCI, TrueBeam y la consola Varian 4D con cuñas dinámicas mejoradas (EDW) 

o estáticas, 

- Aceleradores lineales de Siemens con cuñas virtuales (VW) o estáticas, 

- Sistemas de planificación de tratamientos que no obliguen al usuario a definir las ID de cuña 

FINALIDAD PREVISTA 

Sistema de gestión de radioterapia oncológica 

VERSION SOFTWARE 

MOSAIQ 1.0 y superior y Multi-ACCESS versiones 6.1 y superior 

FABRICANTE 

Elekta, Inc., Estados Unidos 

DISTRIBUIDOR  

Elekta Medical, S.A.. Manuel Tovar 43, 28034 Madrid 
ASUNTO 

Advertencias de seguridad debido a que si no se incluye ninguna ID (Identificador) de cuña en el 

DICOM RT PLAN que se envía del TPS (Sistema de Planificación de Tratamiento), el campo de MOSAIQ 

y Multi-Access se creará sin cuña 

DOCUMENTOS ADJUNTOS: 

• Nota de aviso empresa 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  K L J W F 5 D 7 D 0

Fecha de la firma: 19/12/2018

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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