Reference til korrigerende handling: FCA-IMS-0034
e to Reference til denne meddelelse: 371-01-MSQ-016

HPQC: 12155

HASTER
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Emne: Forkert indtastning af veaerdier for hgjde og veegt
Produkt: MOSAIQ
Omfang: MOSAIQ-kunder, der bruger version 2.0 og hgjere

Meddelelse frigivet: = September 2019

Beskrivelse af problem:
Brugeren kan utilsigtet komme til at indtaste metriske veerdier i hgjde- og vaegtfelter, der er maerket med
amerikanske standardenheder.

Detaljer:

Vinduet til indtastning af de vitale tegn/laboratoriedata vises, hvis der mangler oplysninger, nar du abner en
leegemiddelrekvisition, eller kontrollerer statussen for laagemiddelrekvisitionen. Vinduet viser som standard altid
amerikanske standardenheder, fgrste gang vinduet abnes for hver bruger. Hgjde vil have enheden tommer (in),
og vaegt vil have enheden pund (Ibs).

For at skifte til metriske enheder skal brugeren klikke pa valgknappen for metriske enheder. Nar dette er valgt,
skifter hgjdeenheden til centimeter (cm), og vaegtenheden til kilogram (kg).

Kunder, der benytter metriske enheder i alle andre dele af softwaren, bemaerker maske ikke valgknappens
standardindstilling og de enheder, der vises i vinduet til indtastning af de vitale tegn/laboratoriedata. Der
indtastes metriske veerdier for hgjde og vaegt, nar der forventes amerikanske standardveerdier.

Klinisk betydning:

Hvis de amerikanske standardenheder ikke eendres, men der indtastes metriske mal, vil den resulterende BSA
bliver meget starre end forventet. Hvis det ikke opdages, kan patienten fa en BSA-baseret laegemiddeldosis,
der er hgjere end ngdvendigt.

Anbefalede brugerhandlinger:

Serg for at notere, at vinduet til indtastning af vitale tegn/laboratoriedata som standard altid viser amerikanske
standardenheder farste gang, vinduet abnes for hver bruger. Klik pa valgknappen for metriske enheder, hvis
hgjde og vaegt skal angives i centimeter (cm) og kilogram (kg). Enhedspreeferencerne gemmes pr. bruger for
hver efterfalgende gang, vinduet abnes.
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Dette dokument indeholder vigtig information i forbindelse med fortsat sikker og korrekt
brug af dit udstyr.
e Ggr denne meddelelse tilgeengelig for alle brugere, f.eks. ved at lsegge den sammen med
brugervejledningen, indtil denne handling lukkes.

e Det relevante personale, der arbejder med dette produkt, skal ggres opmaerksom pa indholdet i dette
brev.

Elekta korrigerende handlinger:
Dette vil blive lgst i en kommende MOSAIQ-udgave. Du far besked via en produktbulletin, nar rettelsen er
tilgaengelig.

Denne meddelelse er indsendt til de relevante myndigheder.

Vi beklager den ulejlighed, som denne handling méa forarsage og siger pa forhand tak for dit samarbejde.

FCO: 371-01-MSQ-016-DA, VID: 1.0 Side 2 af 3
100 Mathilda Place, Fifth Floor
Sunnyvale, Californien 94086
Telefon: 408 830 8000 Gratisnummer: 855 693 5358
Fax: 408 830 8003

Copyright © 2019 | Elekta Alle rettigheder www.elekta.com gpGENO0159-1 VID: 2.0
forbeholdes



http://www.elekta.com/

Reference til korrigerende handling: FCA-IMS-0034
e to Reference til denne meddelelse: 371-01-MSQ-016

HPQC: 12155

HASTER
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Bekraeftelsesformular

Med henblik pa at opfylde myndighedskrav bedes du udfylde denne formular og returnere den til Elekta, sa
snart du modtager den og senest 30 dage efter modtagelse.

Klassifikation:  Vigtig sikkerhedsmeddelelse FCO- _ 371-01-MSQ-016
referencenummer:

Beskrivelse Forkert indtastning af veerdier for hgjde og veegt

Hospital:

Enhedens Placering eller

serienummer: institution:

(hvis relevant)

Jeg bekreefter at have laest og forstaet denne meddelelse og accepterer at implementere alle anbefalinger
heri.

Navn: Titel:
Kundens .
underskrift: Dato:

Bekraeftelse af ny installation skal underskrives af den Elekta-tekniker eller medarbejder, der udfgrte
installationen, nar det installerede produkt har en fysisk brugervejledning/handbog:

Jeg tilkendegiver, at kunden er orienteret om indholdet af denne meddelelse, og at den ligger sammen med
det geeldende eksemplar af brugervejledningen eller er tilfgjet til fortegnelsen sammen med den gaeldende
brugervejledning:

Navn: Titel:
Underskrift: Dato:
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