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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Lasery stomatologiczne Syneron LiteTouch™
Szanowni Uzytkownicy systemu LiteTouch™,
W wyniku ostatnich testéw produktu przeprowadzonych przez firme Light Instruments
Ltd., producenta systemu LiteTouch™ zainstalowanego w Parstwa gabinecie, wykryto
problemy techniczne zwigzane z tym produktem.

Testy wykazaly, ze cze$é systemdw LiteTouch™ dostepnych obecnie na rynku nie jest w
petni zgodna z istotnymi wymaganiami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) okreslonymi w Zatgczniku | do Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych.

Pozostate systemy LiteTouch™ dostepne obecnie na rynku UE sg zgodne z
odpowiednimi istotnymi wymaganiami dotyczagcymi EMC. Firma zdecydowata jednak o

wprowadzeniu aktualizacji do Instrukcji uzytkowania systemu, aby zapewnic, ze system
jest uzywany wytgcznie w okreslonym srodowisku, dla ktérego otrzymat oznaczenie CE.

Firma Light Instruments przeprowadzita analize ryzyka zwigzanego z konsekwencjami
tych zidentyfikowanych niezgodnosci. Zasiegnieto rowniez opinii niezaleznego,
zewnetrznego eksperta. Jego analiza nie wykryta zadnych zagrozen dla Panstwa czy tez
dla Panstwa pacjentow w zwigzku z tymi niezgodnosciami. Analiza wykazata rowniez, ze
zidentyfikowane problemy dotyczgce systemu LiteTouch™ nie bedg miaty wptywu na
wiasciwe dziatanie systemu ani Zadnego innego sprzetu elektronicznego
zainstalowanego w Panstwa gabinecie.

Ponadto w celu zapewnienia zgodnosci ze wspomnianymi wymaganiami, firma Light
Instruments podejmie nastepujgce kroki:

e Do sprzetu systemu LiteTouch™ zostang wprowadzone zmiany projektowe
zapewniajgce jego zgodno$¢ ze wszystkimi odpowiednimi wymaganiami. Zmiany
te zostang zaimplementowane po ich zatwierdzeniu przez odpowiednig jednostke
notyfikowang;

e Firma Light Instruments opracowata zaktualizowang Instrukcje uzytkowania
systemu LiteTouch™. Otrzymajg jg Panstwo w najblizszych dniach. Light
Instruments zaleca zapoznanie sie z tym dokumentem po jego otrzymaniu.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, polski Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany
o tych dziataniach naprawczych.



Celem firmy Light Instruments jest dostarczanie klientom produktéw najwyzszej jakoSci.
Bylibysmy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego Komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu, kontaktujgc sie z nami na adres e-mail
dental@syneron.com w ciggu 10 dni kalendarzowych od otrzymania niniejszego
Komunikatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakich te dziatania mogg by¢ przyczyng. W
razie jakichkolwiek pytan lub obaw, prosimy o kontakt.

Dziekujemy za Panstwa pomoc.

Z wyrazami szacunku,

Yoram Levy
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