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Zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczeristwa (FSCA) Pismo do
klienta — 1,5 cm aplikatory sferyczne do INTRABEAM (Oznaczenie:
FCA_OKO_2026_001 IORT Niezgodno$¢ zwalniania partii 1,5 cm aplikatoréw
sferycznych)

Szanowny kliencie ZEISS!

Niniejszym informujemy, ze w ramach naszego statego monitorowania jakosci stwierdzilismy odchylenie dotyczace
1,5 cm aplikatoréow sferycznych stosowanych z systemem INTRABEAM.

Na podstawie naszej oceny wewnetrznej dotyczy ono aplikatoréw z ponizszej partii:
Numer partii: A0002

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

Pomiary dla wyzej wymienionego aplikatora z partii AO002 wykazaty jedynie niewielkie odchylenia, ale z duzym
prawdopodobienstwem nie stanowig one klinicznie istotnego ryzyka dla pacjentéw. Ze wzgledédw bezpieczenstwa
aplikatory z partii muszg zostac przetestowane i wymienione przed dalszym uzytkowaniem. Chcemy podkresli¢, ze
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dla bezproblemowej eksploatacji systeméw INTERBEAM i powigzanych z nimi aplikatoréw podejmowane jest
dziatanie zapobiegawcze, aby zapewnié¢ petng zgodnosé z naszymi standardami wysokiej jakosci i dostarczania
produktéw wysokiej jakosci do naszych klientow.

W ramach wsparcia identyfikowalnosci i utrzymania rzeczonych standardéw uprzejmie prosimy, aby jak najszybciej
zablokowa¢ korzystania z wyzej wymienionych aplikatoréw sferycznych i o ich zwrot z Panistwa placowki. Odbidr i
dalsze postepowanie beda koordynowane przez Panstwa lokalny zespdt SSC, ktéry skontaktuje sie z Paistwem
bezposrednio, aby zorganizowac dalsze etapy.

Prosze pamietaé, ze aplikatory, ktorych dotyczy problem, zostang zastgpione nowymi, aby zapewnic statg
dostepnos¢ dla Panstwa potrzeb klinicznych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty by¢ wynikiem tej sytuacji i dziekujemy za wspotprace z Panstwa
strony oraz nieustajgce zaufanie do produktow i ustug ZEISS.
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