PHILIPS

grudzien 2021

Temat: Informacje dotyczace braku zgodnosci przetgcznika noznego CVX-300 z dyrektywg RoHS

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata niezgodnos¢ systemu lasera ekscymerowego CVX-300 z obowigzujgcymi
przepisami. Stwierdzono, ze wewnetrzny element przetgcznika noznego (numer katalogowy P008767)
nie jest zgodny z dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS) w
urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych. Element przewodu w przetgczniku noznym, ktérego
dotyczy problem, zawiera kadm w ilosci przekraczajgcej dopuszczalny limit okreslony w dyrektywie
RoHS, jednak poniewaz ani pacjent ani uzytkownik urzgdzenia nie mogg uzyska¢ do niego dostepu,

ryzyko narazenia na kadm nie wystepuje. Z tego wzgledu niezgodnos¢ ta nie ma wptywu na

bezpieczenstwo dla zdrowia.

Firma Philips powiadomi wszystkich klientéw, ktdrych dotyczy opisywany problem, i, gdy tylko czes¢
zgodna z dyrektywa RoHS bedzie dostepna, dokona wymiany przetacznika noznego. Niezgodnos¢ ta nie
ma wptywu na bezpieczenstwo ani dziatanie urzadzenia, dlatego zachecamy do dalszego korzystania

z przetacznika noznego do czasu, gdy bedziemy mogli zaplanowaé jego wymiane. Wymiana zostanie
przeprowadzona nieodpfatnie przez inzyniera serwisu podczas konserwacji zapobiegawczej lub wizyt

serwisowych.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt

z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Regiony miedzynarodowe:
Dziat obstugi klienta dziatu Philips IGTD:

E-mail: IGTDCustomerService-Int@philips.com
Godziny pracy: Poniedziatek—pigtek w godzinach 8:00—-17:00 czasu $srodkowoeuropejskiego

Region Numer telefonu
Region Azji i Pacyfiku [+3222750171
(APAC)

Austria +431501375037
Belgia +3222566604
Europa Srodkowo-  [+31202046550
Wschodnia (oprocz

Polski)

Dania +4543310566
Finlandia +358922943008
Francja +33157324031
Niemcy +494028991234
IIG (bez Wtoch) +31202046555
Wtochy +390245281151
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Region Bliskiego +31202046527
Wschodu, Turcji i

Afryki (META)

Norwegia +4722971709
Polska +48223064475
Hiszpania +34918362954
Szwecja +4687515241
Szwajcaria +41445292374
Holandia +31202046525
Wielka Brytania, +442079490027

Irlandia

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

D

Megan Olen

Head of Quality, Philips IGTD
Telefon: +1 (719) 447-2592
Megan.Olen@philips.com
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Przetgcznik nozny systemu lasera ekscymerowego CVX-300 (numer
katalogowy P008767) w kontekscie jego zgodnosci z dyrektywa w sprawie
ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS ) w
urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

OPIS PROBLEMU

Firma Philips zidentyfikowata niezgodnos¢ systemu lasera ekscymerowego
CVX-300 z obowigzujacymi przepisami. Stwierdzono, ze wewnetrzny
element przetgcznika noznego (numer katalogowy P008767) nie jest
zgodny z dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania substancji
niebezpiecznych (RoHS) w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.
Element przewodu w przetgczniku noznym, ktérego dotyczy problem,
zawiera kadm w ilosci przekraczajgcej dopuszczalny limit okreslony w
dyrektywie RoHS, jednak poniewaz ani pacjent ani uzytkownik urzagdzenia
nie mogg uzyskac do niego dostepu, ryzyko narazenia na kadm nie
wystepuje. Z tego wzgledu niezgodnosc¢ ta nie ma wptywu na
bezpieczenstwo dla zdrowia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Omawiany problem dotyczy wszystkich przetgcznikdw noznych systemu
CVX-300 w krajach, w ktérych obowigzuje dyrektywa RoHS. Zdjecie
przetacznika noznego systemu CVX-300 znajduje sie ponizej

ZALECENIA DOTYCZACE
POSTEPOWANIA DLA
KLIENTA/UZYTKOWNIKA

Ten problem ze zgodnoscig nie ma wptywu na bezpieczenstwo ani dziatanie
sprzetu, dlatego zachecamy do dalszego korzystania z przetgcznika noznego
do czasu, gdy bedziemy mogli zaplanowa¢ jego wymiane. Wymiana
zostanie przeprowadzona nieodpfatnie przez inzyniera serwisu.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips powiadomi wszystkich klientéw, ktorych dotyczy opisywany
problem, i, gdy tylko czes$é zgodna z dyrektywa RoHS bedzie dostepna,
dokona wymiany przetgcznika noznego. Wymiana zostanie
przeprowadzona podczas konserwacji profilaktycznej lub wizyty
serwisowej.

DALSZE INFORMACIE |
POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Strona3z4



PHILIPS

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Nr ref.: Niezgodnos$é przetacznika noznego systemu lasera ekscymerowego CVX-300 z dyrektywg RoHS,
2021-IGT-IGTD-005

Instrukcje: Prosimy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rdéwnoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania Informacji dla klientdow, zrozumienia opisanego w nich problemu oraz
dziatan, ktére nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Nalezy nadal korzystac z systemu CVX-300 i jego przetacznika noznego.
Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Informacje dla klientow i zrozumielismy ich tres¢ oraz ze
informacje w nich zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom systemu lasera
ekscymerowego CVX-300 i jego przetacznika noznego.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Niniejszy formularz odpowiedzi klienta nalezy uzupetnié¢ i wysta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy
Philips lub na ponizsze adresy:

Adres e-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Adres do korespondenciji:

Philips Image Guided Therapy

Do wiadomosci: Emily Vandaele (2021C05)
Plesmanstraat 6, 3833

Leusden, Holandia

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia
przez Panstwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panistwa placéwki jest dowodem

wymaganym do monitorowania postepu tego dziatania
korygujacego.
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