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Data: 01.06.2026

Pilna Notatka bezpieczenstwa (FSN) — 1,5 cm aplikatory sferyczne do INTRABEAM
(Ozmaczenie: FCA_OKO_2026_001 IORT Niezgodnos¢ zwalniania partii 1,5 cm
aplikatoréw sferycznych)

Szanowni Koledzy i Partnerzy sprzedazowi!

W ramach statego nastawienia na doskonatos¢ i bezpieczenstwo, jakie cechuje Carl Zeiss Meditec, stale
monitorujemy dziatanie naszych produktéw. Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o Zewnetrznym
dziataniu korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa (FSCA), ktdre jest obecnie prowadzone dla 1,5 cm aplikatoréw
sferycznych do INTRABEAM. Celem tego pisma jest przekazanie szczegétowych wytycznych na temat sposobu
przeprowadzania FSCA.

Opis problemu:

Niniejszym informujemy, ze w ramach naszego statego monitorowania jakosci stwierdzilismy odchylenie dotyczace
1,5 cm aplikatoréw sferycznych stosowanych z systemem INTRABEAM. W konsekwencji my, firma Carl Zeiss Meditec
AG, zdecydowalismy sie wycofa¢ z rynku odpowiednie Aplikatory sferyczne z serii AO002, poinformowa¢ klientéow
oraz uniemozliwi¢ uzytkowanie Aplikatoréw sferycznych do czasu zakoniczenia dochodzenia.

Pomiary dla niektérych aplikatorow z partii A0O002 wykazaty jedynie niewielkie odchylenia, ale z duzym
prawdopodobierstwem nie stanowig one klinicznie istotnego ryzyka dla pacjentéw. Ze wzgledéw bezpieczenstwa
aplikatory z partii muszg zostac zidentyfikowane, przetestowane i wymienione przed dalszym uzytkowaniem.
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Przedmiotowe zagrozenie:

Firma Carl Zeiss Meditec AG nie otrzymata zadnych zgtoszen ani skarg dotyczacych dziatan niepozgdanych
zwigzanych z opisang niespdjnoscig. Aby zapewnic najwyzszg jakos¢ produktow dostarczanych do naszych klientéw,
wycofujemy aplikatory sferyczne do czasu zakoriczenia szczegétowego dochodzenia.

Wyroby, ktérych dotyczy problem:

Na podstawie naszej oceny wewnetrznej dotyczy ono aplikatordw z ponizszej partii:

Numer partii: A0002

Numer seryjny produktu, ktérego dotyczy problem: A63085; A63086; A63096; A63101; A63102; A63105;
A63107; A63108; A63109; A63110; A63112; A63139; A63141

Dziatania do podjecia przez uzytkownika koncowego:

W ramach dziatan zwigzanych z przeprowadzeniem niniejszego FSCA, wymagane jest przeprowadzenie przez
Panstwa nastepujacych krokéw:

1) Natychmiast zidentyfikowac aplikatory, ktorych dotyczy problem, korzystajgc z powyzszych numeréw
seryjnych.

2) Zatrzymac wykorzystanie kliniczne aplikatoréw, ktorych dotyczy problem.

3) Poddaé kwarantannie wyroby, ktorych dotyczy problem, aby zapobiec ich dalszemu uzytkowaniu.

4) Wypetnicizwrdci¢ ,Karte potwierdzenia zablokowania” oraz , Karte potwierdzenia wymiany”.

5) Zorganizowac zwrot wyrobow, ktérych dotyczy problem, zgodnie z instrukcjami producenta.

6) Oczekiwac na aplikatory na wymiane od producenta.

Potwierdzenie:

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia wypetniajgc i odsytajgc zatgczong Karte potwierdzenia
zablokowania (mozliwie najszybciej) oraz Karte potwierdzenia wymiany do 31 sierpnia 2026 r.
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FSCA_OKO_2026_001 IORT Niezgodnos¢ zwalniania partii 1,5 cm
aplikatorow sferycznych

Karta potwierdzenia zablokowania uzytkowania aplikatorow
sferycznych, ktorych dotyczy problem

IORT: Niezgodnos¢ zwalniania partii 1,5 cm aplikatoréow sferycznych
Catos$¢ wypetniana przez osobe odpowiedzialng za blokade (RMA)

Klient (nazwa, adres)

Miejsce instalacji

Informacja o zleceniu:

[J  Numer seryjny systemu 1,5 cm aplikatoréw sferycznych, ktérych dotyczy problem: ~

[0 Nr mat. 304534-6000-557

Uzytkowanie _szt. 1,5 cm aplikatordw sferycznych o numerze seryjnym (SN) .~~~ SN zostato
zablokowane przez:

Data: Osoba odpowiedzialna za RMA Podpis:

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczeristwa (FSN). Ponadto pozatwierdzam, ze
przekazatem(-am) tres¢é zatgczonej FSN do wszystkich dziatdw, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.
Rozumiem koniecznos$¢ doktadnej realizacji powyzszych instrukcji.

Wypetniony formularz potwierdzenia blokady nalezy przesta¢ do osoby do kontaktéw w Zeiss.

Klasyfikacja ZEISS: Zastrzezony
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