Aos Cuidados de: Engenharia Clinica e/ou Responsavel

06 de margo de 2026

vo mébico  Sstryker

Imagem 1:
Componente afetado:
Anel de Soffit

0 objetivo desta notificagdo é informar que a Stryker iniciou uma a¢ao de campo voluntaria para o dispositivo listado na

Tabela 1 abaixo.

Part Number Nuamero da Descricao do Datas de
GTIN Dispositivos Afetados
(Global) Peca (Brasil) Produto i Distribuicao
TUBO FLANGE DIAM .
CB 6361038 125MM COMPR 0761332743736 | Dispositivos fabricados com 3%8%2‘?&3;1%: ;
380MM PLACA 310MM anéis de soffit Revisdo B 2025
TUBO FLANGE DIAM
CH00000001 .
(GTIN: CB 7361038 BSOi/IZB?II\grA((:I%]\ggMM 07613327436815 | Dispositivos fabricados com Bosgedilz)mtdgrzoojj )
07613327296167) A anéis de soffit Revisdo B 232‘;
TUf;Si‘/ILI\IZIé((;)?VI]P)’?M Dispositivos fabricados com 30 de abril de 2024 -
CB7361058 | sgoMm pLAcA31oMM | 07613327436884 anéis de soffit Revisio B 30de ggtz‘;bm de
A

Foco Cirurgico Chromophare sdo luzes médicas usadas em salas de tratamento hospitalar. O componente

afetado é o anel do beiral, que sustenta a cobertura do teto do Foco Cirtrgico Chromophare.

Stryker descobriu que certos lotes do anel do beiral podem ndo suportar adequadamente o peso

da cobertura do teto. Como resultado, a tampa pode deslocar ou deslizar pelo tubo do teto. 0 movimento da cobertura do teto pode expor
a drea acima do teto, o que pode permitir que particulas, como poeira, detritos, residuos ou outros contaminantes, entrem no campo estéril.

A cobertura do teto deslizando pelo tubo pode fazer com que particulas, como detritos e poeira, caiam no campo

cirtrgico ou diretamente nos pacientes. Isso pode levar a infec¢do ou intervenc¢do intraoperatéria. Até 3 de margo de 2026, a Stryker
recebeu 141 reclamacgdes relacionadas a esse problema, uma das quais resultou em um evento adverso de saide para o usuario.

Todos os anéis de beirais sdo inspecionados durante o processo de instalagdo para garantir que estejam

firmemente encaixados na cobertura do teto no momento da instalagdo. Um indicativo de que o anel do beiral estd sustentando a cobertura
do teto é que a cobertura do teto fica alinhada com o teto, conforme o manual de instalagdo do Foco Cirturgico Chromophare. Imagens do
anel do beiral sustentando corretamente a tampa e ndo sustentando adequadamente a tampa sdo mostradas no Anexo A.

Acoes Necessarias

1.
2.
3.

Informe as pessoas dentro da sua organizagdo que precisam estar cientes dessa acao.
Verifique seu estoque interno para localizar o produto potencialmente afetado.
Verifique visualmente a cobertura do teto para garantir que esta alinhada com o teto, usando imagens no Anexo A.
a. Se for observada uma lacuna, pare o uso e informe a Stryker imediatamente no pmsbrazil@stryker.com
b. Se ndo houver nenhuma lacuna, o produto pode continuar sendo usado conforme as instru¢des de uso
Um representante entrara em contato para agendar uma visita de servico de campo para concluir a inspecdo e a substitui¢do do
componente afetado.
Preencha o Anexo B, Formulario de Resposta como reconhecimento deste aviso e devolva o formulario preenchido por e-mail para

pmsbrazil@stryker.com E necessaria resposta.

Mantenha a consciéncia dessa comunicag¢io internamente até que todas as agdes necessarias sejam realizadas em sua instalagio.
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7. Informe a Stryker se algum dos dispositivos em questio foi distribuido para outras organizagdes. Se sim, forneca os dados de
contato para que a Stryker possa informar os destinatarios adequadamente.

Em nome da Stryker, agradecemos sinceramente pela ajuda e apoio na conclusdo desta agdo e lamentamos qualquer inconveniente que
possa ser causado. Para informag¢des ou duvidas adicionais, entre em contato com o pmsbrazil@stryker.com

Atenciosamente,

Assinado de forma digital por

FERNANDA PEREGO FERNANDA PEREGO
QUADE:22569046876

QUADE:22569046876 Dados: 2026.03.10 14:41:07
-0300

Fernanda Perego - Gerente Associada de Qualidade

Numero da pecga: CB6361038, CB 7361038 e CB7361058
Descrig¢do do Produto: Foco Cirdrgico Chromophare

Verifique visualmente a cobertura do teto para garantir que esta alinhada com o teto, usando imagens no Anexo A.
a. Se for observada uma lacuna, pare o uso e informe ao Servigo imediatamente no pmsbrazil@stryker.com. Por favor, veja a

Imagem 3 abaixo como exemplo.
b. Se ndo houver nenhuma lacuna, o produto pode continuar sendo usado conforme as instru¢des de uso. Por favor, veja a

Imagem 2 abaixo como exemplo.

Imagem 2: Exemplo de uma cobertura de teto que esta Imagem 3: Exemplo de uma cobertura de teto que néo esta
alinhada com o teto alinhada com o teto
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Anexo B

o de Resposta

Foco Cirurgico Chromophare

Numero da Acao de Campo: PFA 4264880
Numero da Acao de Campo Brasil: PFA 4265901
06 de marco de 2026

E necessario responder; por favor, preencha e assine este formulrio. Envie o formulario preenchido por e-mail para
pmsbrazil@stryker.com em até 10 dias apds o recebimento dessa notificagdo.

Por favor, indique o niimero da peca, nimero(s) de série(s) e a quantidade deste produto que sua unidade possui a disposicio:

Numero da peca Numero(s) de Série Quantidade Disponivel

Se vocé nao tiver mais o dispositivo a mio, por favor, indique o destino final do produto:

Por favor, indique as informagoes da sua instalacdo e assine a data abaixo:

Nome do Cliente

Enderego do Cliente

Nome Completo do

Responsavel pelo Cargo
Preenchimento

Assinatura Telefone
E-mail Data

Sua assinatura indica que vocé recebeu e entendeu a notificacdo anexa e que realizou todas as agées solicitadas.

Se vocé ja distribuiu algum produto afetado, por favor, indique a quem:

Produto(s) . o
Distribuido(s) Quantidade Distribuida
Nome do Cliente Pessoa de Contato

Enderego Completo
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