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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

(Wersja UE)
Kalibrator dawki AtomLab™ 500 i AtomLab™ 500PIlus

Urzadzenie Zakres numerow seryjnych
Kalibrator dawki AtomLab™ 500 17081557-21062362
086-330
Kalibrator dawki AtomLab™ 500Plus 17080651-21061047
086-332

4 wrzesnia 2021 r.
Szanowny Kliencie/Sprzedawco,

w niniejszym pismie pragniemy poinformowac, ze firma Biodex jest w trakcie wydawania
zawiadomienia o podjeciu dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA)
stosowania kalibratora dawki AtomLab™ 500 i AtomLab™ 500Plus. Wycofanie produktu
dotyczy wersji od 2.0.00 do 2.0.08 wigcznie. Kalibratory dawki Atomlab™ sg przeznaczone do
pomiaru aktywnosci radioaktywnego zrédta znanego izotopu. Pomiar ten moze stuzy¢ do
okreslenia lub weryfikacji dawki radiofarmaceutyczne;.

Przyczyna podjecia FSCA:

Podczas usuwania wczesniej wprowadzonego niestandardowego izotopu oprogramowanie
usuwa izotop, ale nie powigzane z nim ustawienie wybierania. W zwigzku z tym
prawdopodobnym jest, ze inne zapisane niestandardowe izotopy moga mie¢
nieprawidtowe ustawienia wybierania.

Btad oprogramowania dotyczy tylko niestandardowego modutu izotopowego i nie ma wptywu na
zaden inny modut ani na 99 wstepnie ustawionych wartosci wybierania.
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Zagrozenie dla zdrowia:

Nieprawidtowe ustawienie wybierania moze prowadzi¢ do btednego pomiaru dawki i/lub podania
substanciji.

Jak rozpoznac¢ btad oprogramowania:

Sprawdz ustawienia wybierania zwigzane z niestandardowym izotopem i upewnij sie, ze nie
zostaty one zmienione. Porownaj zmierzong aktywnos¢ z kalibratorem dawki innego
producenta.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient/Sprzedawca:
Btad mozna natychmiast naprawi¢ poprzez ponowne uruchomienie systemu.

Zalecamy niezwtoczne pobranie nowego oprogramowania. Btad zostat poprawiony w wersji
oprogramowania 2.0.10. Poprawiona aktualizacja oprogramowania jest dostepna do pobrania
ze strony internetowej Biodex pod nastepujgcym linkiem Atomlab 500 Dose Calibrator Software
Update v2.0.10 - Aktualizacje oprogramowania - Medycyna nuklearna | Biodex. Aby pobraé
aktualizacje, nalezy zarejestrowac system.

Find Your Serial Number Here: Download the Software Update:
Scan the QR code below or visit:

Product: ATOMLAB 500 DOSE CALIBRATOR
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Aby zminimalizowaé ryzyko choroby lub urazu, pobierz poprawke oprogramowania tak szybko,
jak to mozliwe.

Jesli masz dodatkowe pytania lub potrzebujesz dodatkowych informacji, skontaktuj sie z nami
pod adresem supportservices@biodex.com.


https://www.biodex.com/nuclear-medicine/products/software-updates/atomlab-500-dose-calibrator-software-update-v2010
https://www.biodex.com/nuclear-medicine/products/software-updates/atomlab-500-dose-calibrator-software-update-v2010
mailto:supportservices@biodex.com
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Wiasciwe organy
Witasciwe organy zostaty powiadomione o FSCA.

W celu potwierdzenia otrzymania niniejszego pisma i zobowigzania do pobrania aktualizaciji
oprogramowania prosimy o kontakt na adres e-mail supportservices@biodex.com.



mailto:supportservices@biodex.com
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Potwierdzenie odbioru

Potwierdzam odbiér FSCA poprzez ztozenie podpisu. Pobranie oprogramowania wymaga
rejestracji, a takze potwierdzenia odbioru FSCA.

Imie i nazwisko adres e-mail

Plac6éwka Atomlab 500 numer seryjny



