Do wiadomosci:
Kierownik bloku
operacyjnego

11 czerwca 2026

Ilustracja 1:
Element, ktérego
dotyczy problem:

pierscien sufitowy

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker rozpoczeta dobrowolnie proces wycofywania wyrob 6w
wymienionych w ponizszej Tabeli 1.

Numer Opis produktu Numer GTIN Wyroby, ktorych dotyczy Daty dystrybuciji

katalogowy problem

CH00000001 Chromophare 07613327296167 | Vyroby wyprodukowanez | 30 kwietnia 2024 r. -
pier§cieniami sufitowymi w wersji B | 30 pazdziernika 2025 .

Lampy chirurgiczne Chromophare to o$wietlenie medyczne stosowane w szpitalnych salach operacyjnych. Element, ktérego dotyczy
problem, to pierscien sufitowy podtrzymujacy ostone sufitowg Chromophare.

Firma Stryker wykryla, ze okre$lone partie pierscieni sufitowych moga niedostatecznie podtrzymywac ostone sufitowa. Z tego
powodu ostona moze przesuwac sie lub zsuwac z rurki sufitowej. Przesuniecie ostony sufitowej moze powodowac odstoniecie obszaru nad sufitem, co moze
z kolei prowadzi¢ do przedostawania sie do pola sterylnego kurzu, czastek, osadéw lub innych zanieczyszczen.

Zsuwanie sie ostony sufitowej moze prowadzi¢ do przedostawania sie do pola sterylnego lub bezposrednio do ciata pacjenta
kurzu i innych czastek. Moze to prowadzi¢ do zakazenia lub interwencji w trakcie zabiegu. Do 3 marca 2026 r. firma Stryker otrzymata 141 reklamacji
dotyczacych tego problemu, z ktérych jedna zwiazana byta z wystapieniem u uzytkownika szkéd zdrowotnych.

Wszystkie pierscienie sufitowe sa sprawdzane podczas montazu, co pozwala zapewni, ze dokladnie przylegaja do ostony sufitowe].
Potwierdzeniem prawidtowego podtrzymywania ostony przez pierscien jest doktadne przyleganie ostony sufitowej do sufitu, zgodnie z opisem w instrukcji
montazu lamp chirurgicznych Chromophare. Rysunki przedstawiajace prawidtowe i nieprawidtowe podtrzymywanie ostony przez piers§cien sufitowy
znalez¢ mozna w Zalgczniku A.

Wymagane dziatania
1. Poinformowa¢ odpowiednie osoby w Panistwa placéwce o tym dziataniu.
2. Sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajdujg sie wyroby, o ktérych mowa w niniejszej notatce.
3. Wzrokowo sprawdzi¢ ostone sufitowa, aby upewnic sie ze doktadnie przylega do sufitu, tak jak na rysunku w Zatgczniku A.
a. Jesli widoczna jest szczelina, nalezy zaprzesta¢ korzystania z wyrobu i skontaktowac sie z dziatem serwisowym: serwis@stryker.com
b.  Jesli szczelina nie jest widoczna, mozna nadal korzysta¢ z wyrobu zgodnie z instrukcja obstugi.
4. Przedstawiciel firmy skontaktuje sie z Panstwem, aby uméwic sie na wizyte w celu sprawdzenia i wymiany elementu, ktérego doty czy problem.
5. W celu potwierdzenia otrzymania niniejszego zawiadomienia prosimy o wypetnienie Zatacznika B, Formularza odpowiedzi i odestanie formularza
na adres e-mail fsnpolska@stryker.com. Odpowiedz jest wymagana.
6. Do czasu wykonania wszystkich wymaganych czynno$ci nalezy stale przypomina¢ personelowi o tresci niniejszego zawiadomienia.
Nalezy poinformowac firme Stryker, jezeli ktérekolwiek z wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, zostaty przekazane innym
placowkom. Jesli odpowiedZ brzmi tak, prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wysta ¢ im niniejsze
powiadomienie.

N

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy
o bezposredni kontakt z t3 osoba.
Imie i nazwisko: Piotr [lczuk

Stanowisko: Post Market Surveillance Specialist
E-mail: fsnpolska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w cze$ci MDCG 2023-3 i rozporzadzenia EU MDR 2017/745
potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wtasciwym instytucjom w Panstwa kraju.
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W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspoéiprace przy przeprowadzeniu tego dziatania oraz przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaly wyla cznie wyroby zgodne
z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panstwa oczekiwania w zakresie jako$ci.

Z wyrazami szacunku

Ashley Cupples, Kierownik ds. zgodno$ci z przepisami
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Numer cze$ci: CH00000001
Opis produktu: Chromophare

Wzrokowo sprawdzi¢ ostone sufitowg, aby upewnic sie ze doktadnie przylega do sufitu, tak jak na rysunku w Zatgczniku A.

a. Jesli widoczna jest szczelina, nalezy zaprzestaé korzystania z wyrobu i skontaktowac sie z dziatem serwisowym: serwis@stryker.com.
Przyktad przedstawiono na Ilustracji 3.

b.  Jesli szczelina nie jest widoczna, mozna nadal korzystac¢ z wyrobu zgodnie z instrukcja obstugi. Przyktad przedstawiono na
Iustracji 2.

Ilustracja 2: Przyktad ostony sufitowej doktadnie przylegajacej do sufitu Ilustracja 3: Przyktad ostony sufitowej, ktora nie przylega do sufitu
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Zatacznik B

z odpowiedzi

Chromophare - Pierscien sufitowy,
numer wycofania z obrotu
4264880

11 czerwca 2026 r.

OdpowiedZ wymagana; prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail fsnpolska@stryker.com do 11 lipca 2026 r.

Prosimy o podanie numeru cze$ci, numeru seryjnego i liczby posiadanych wyrobow:

Numer katalogowy Numery seryjne Ilo$¢ w posiadaniu

CH00000001

Jesli wyrdb nie jest juz dostepny, prosimy o informacje, jakie dzialania zostaly wobec niego podjete:

Prosimy o

podanie informacji na temat Panstwa placowki oraz podpisanie i opatrzenie data formularza ponizej:

Nazwa klienta

Adres klienta

Numer Klienta

Imie i nazwisko Stanowi
(drukowanymi sko
literami)

Podpis Telefon

Podpis potwierdza, Ze otrzymali Paristwo niniejsze zawiadomienie i zrozumieli jego tres¢ oraz ze podjeli Paristwo wszystkie wym agane dziatania.

Jezeli przekazali Panistwo produkt, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, innej placéwce, prosimy o wskazanie odbiorcy:

Przekazane wyroby Liczba przekazanych wyrobow
Nazwa placéwki Osoba do kontaktu
Pelny adres
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