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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANȚĂ PE TEREN 
Notificare privind siguranța dispozitivelor medicale 

 

Châteaubriant, 21st Iulie 2026 

ATENȚIE: Farmacist/Responsabil cu gestionarea riscurilor, însărcinat cu supravegherea dispozitivelor medicale 
și cu Departamentul de Biomedicină/Inginerie 
 

Informații de siguranță privind utilizarea dispozitivelor Med-Stop în cadrul kiturilor de 
recipiente de aspirație cu manșon moale 

Referință Medline: FSN-26/08 
Referință CA: R2622025 
Descrierea produsului: Seturile Medline Soft Liner cu tub de aspirație și regulator de vid Med-Stop combină 

un manșon de aspirație moale cu un tub de aspirație nesteril de tip ORNEX, echipat cu 
un regulator de vid Med-Stop nesteril preinstalat (denumite în continuare, împreună, 
„Setul Soft Liner Med-Stop”). Regulatorul de vid Med-Stop este o supapă de vid cu 
comandă manuală, acționată cu vârful degetului, utilizată pentru controlul manual al 
aspirației, care este folosită în sala de operații în timpul procedurilor chirurgicale și 
ajută la aspirarea lichidului din corpul pacientului. Med-Stop este conectat la un tub de 
aspirație la un capăt și la un cateter de aspirație la celălalt capăt. Acest ansamblu este 
conectat la „portul pentru pacient” al dispozitivului Soft Liner, pentru a aspira apoi 
lichidul din corpul pacientului. 
 
Toate sistemele de recipiente de aspirație Medline sunt destinate utilizării în mediul 
medical de către profesioniștii din domeniul sănătății în timpul procedurilor care 
necesită colectarea de lichide, care se pot acumula sau trebuie reținute și eliminate în 
timpul procedurii. Sistemele de recipiente de aspirație Medline sunt destinate utilizării 
la pacienți, din rândul populației generale de pacienți, care sunt supuși unei proceduri 
de prelevare de probe, aspirare sau eliminare a lichidelor corporale.   
 

SRN al producătorului 
legal: 

US-MF-000009717 

Tip acțiune: Notificare de siguranță pe teren 
Coduri de produs: A se vedea Anexa 1 (pagina 6) 

Medline International France 
Quality & Regulatory Affairs Dept. 
5 Rue Charles Lindbergh 
44 110 Châteaubriant 

Unitate 
Serviciu 
Adresa 
Adresa 
Cod Poștal Oraș 
Țara 
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Stimate client, 

Prin prezenta scrisoare vă informăm că Medline Industries LP a emis o Notificare de siguranță pe teren 
privind instrucțiunile de utilizare ale dispozitivelor Med-Stop incluse în kiturile de recipiente de aspirație 
cu manșon Soft.  Toate codurile produselor vizate de această Notificare de siguranță pe teren sunt 
enumerate în Anexa 1 (pagina 7) atașată la prezenta.  
 
Medline a decis să notifice toți clienții care au primit produsele vizate menționate în Anexa 1 (pagina 6). 
 
Anexa 2 la prezenta Notificare de siguranță pe teren (FSN-26/08) (pagina 7) conține Instrucțiunile de 
utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop, care vor fi incluse în viitoarele kituri de recipiente de aspirație 
cu manșon Soft care conțin un dispozitiv Med-Stop. Scopul prezentei Notificări de siguranță pe teren 
este de a remedia omisiunea Instrucțiunilor de utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop din kiturile de 
recipiente de aspirație cu manșon Soft, prin furnizarea IFU-ului lipsă și asigurarea faptului că utilizatorii 
au acces la informațiile complete despre produs. 
 

MOTIVUL AVIZULUI DE SIGURANȚĂ PE TEREN: 

 
S-a constatat că etichetarea actuală a kiturilor de recipiente de aspirație Soft Liner cu dispozitive Med-
Stop nu include instrucțiunile de utilizare (IFU) pentru Med-Stop   
 
Ca măsură corectivă, Medline va furniza instrucțiunile de utilizare (IFU) pentru Med-Stop împreună cu 
kiturile de recipiente de aspirație cu manșon Soft care includ dispozitive Med-Stop.  
 
Viitoarele kituri de recipiente de aspirație cu manșon Soft cu un dispozitiv Med-Stop vor conține acum 
instrucțiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop, pe lângă instrucțiunile de utilizare ale sistemului 
de recipiente de aspirație. În urma acestei notificări de siguranță (FSN), instrucțiunile de utilizare ale 
sistemului de recipiente de aspirație vor fi, de asemenea, actualizate pentru a include o referință la 
instrucțiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop incluse în pachet, pentru codurile de produs 
aplicabile. 
 
RISC PENTRU SĂNĂTATE: 
 
Utilizarea necorespunzătoare a sistemului de recipiente de aspirație împreună cu un dispozitiv Med-
Stop poate duce la: 
 
• Contaminare și risc crescut de infecție 
• Performanță/funcționare redusă sau afectată a dispozitivului 
• Funcționare defectuoasă sau defectare a dispozitivului în timpul utilizării 
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Aceste condiții pot conduce, în cele din urmă, la vătămarea pacientului, îmbolnăvire și/sau, în cazuri 
grave, la deces. 
 

INFORMAȚII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANȚA ȘI MĂSURI DE REDUCERE A RISCURILOR:  

Instrucțiunile de utilizare suplimentare pentru dispozitivul Med-Stop (Anexa 2, pagina 7) fac parte din 
prezenta Notificare de siguranță pe teren FSN-26/08 și trebuie consultate împreună cu informațiile de 
siguranță furnizate mai jos. Producția continuă a produselor afectate enumerate în Anexa 1 (pagina 6) 
va include acum instrucțiunile de utilizare ale dispozitivului Med-Stop.  
 

Informații de siguranță referitoare la kiturile de canistre de aspirație Soft Liner care conțin un 

dispozitiv Med-Stop:  

• Consultați Instrucțiunile de utilizare (IFU) ale dispozitivului Med-Stop pentru configurarea, 
utilizarea și clătirea acestuia în combinație cu sistemul de recipiente de aspirație Soft Liner. 
 

ACȚIUNI NECESARE: 

Pasul 1: Vă rugăm să luați notă de această rechemare și să informați toți utilizatorii din unitatea 
dumneavoastră.   
 
Pasul 2: Asigurați-vă că Instrucțiunile de utilizare (IFU) sunt distribuite tuturor utilizatorilor vizați și 
păstrate împreună cu produsele vizate. Vă rugăm să rețineți că această broșură va însoți livrările viitoare 
de produse vizate de prezenta notificare FSN-26/08 până când vor fi disponibile Instrucțiunile de 
utilizare (IFU) actualizate. 
 
Pasul 3: Vă rugăm să completați Confirmarea de primire (pagina 5) și să confirmați că Instrucțiunile de 
utilizare ale MedStop vor fi puse în aplicare în cadrul unității dumneavoastră. Apoi, vă rugăm să ne 
trimiteți pagina 5 prin e-mail cât mai curând posibil, dar nu mai târziu de 17 august 2026. 
 
Pasul 4: Dacă nu mai aveți în stoc niciunul dintre produsele vizate, vă rugăm să completați, de asemenea, 
Confirmarea de primire (pagina 5) și să o returnați prin e-mail cât mai curând posibil, dar nu mai târziu 
de 17 august 2026. 
 
Pasul 5: Dacă aveți întrebări sau aveți nevoie de asistență pentru a găsi soluții alternative, vă rugăm să 
contactați reprezentantul de vânzări Medline sau serviciul local de asistență pentru clienți Medline. 
 
Autoritățile competente relevante au fost informate cu privire la această notificare de siguranță 
alimentară (FSN). 
Vă rugăm să accesați paginile următoare pentru a confirma primirea acestei notificări de siguranță 
alimentară (FSN). Medline își cere scuze pentru neplăcerile pe care această situație le-ar putea cauza și 
dorește să vă mulțumească pentru cooperare și pentru atenția promptă acordată acestei notificări. 
 
Cu respect, 
Willem van Alst, 
Sr. Manager Supraveghere post-comercializare, Medline EMEA 
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Distribuirea prezentei notificări de siguranță pe teren: 
 
Această notificare urgentă și importantă de siguranță pe teren se adresează exclusiv unităților care au primit 
(sau ar putea primi) produsele vizate. 
 
Această notificare trebuie transmisă tuturor persoanelor care trebuie să fie informate în cadrul organizației dvs. 
sau oricărei organizații către care au fost transferate dispozitivele potențial afectate. (După caz) 
 
Vă rugăm să transmiteți această notificare altor organizații asupra cărora această acțiune are un impact. (După 
caz) 
 
Vă rugăm să mențineți conștientizarea cu privire la această notificare și la acțiunile rezultate pentru o perioadă 
adecvată, pentru a asigura eficacitatea acțiunii corective. 
 
Vă rugăm să raportați toate incidentele legate de dispozitive producătorului, distribuitorului sau reprezentantului 
local și, dacă este cazul, autorității naționale competente, deoarece acestea constituie un feedback important. 
 

* * * 
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Vă rugăm să trimiteți confirmarea de primire la următoarea adresă de e-mail: 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
Referință Medline: FSN-26/08 
         
Vă rugăm să completați confirmarea de primire și să o trimiteți înapoi prin e-mail cât mai curând posibil, dar nu 
mai târziu de 17 august 2026. 
 
Seturile de recipiente de aspirație cu manșon Soft de la Medline, care includ dispozitivele Med-Stop, sunt 
enumerate în tabelul din Anexa 1 (pagina 6). 
 
Prin completarea și semnarea acestui document, confirm că am citit și am înțeles instrucțiunile furnizate. Prin 
semnarea acestui document și returnarea lui către Medline, confirm primirea FSN-26/08. 
 
De asemenea, sunt de acord să distribui și să comunic în continuare aceste informații importante în cadrul unității 
mele, după cum este necesar. 
 
Dacă distribuiți acest produs către alte unități sau departamente din cadrul instituției dumneavoastră, vă rugăm să 
le transmiteți o copie a acestei comunicări. 
 
Dacă sunteți dealer, angrosist, distribuitor/revânzător care a distribuit produse vizate către alte unități: în 
conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745, articolul 14, partea 4, vă rugăm să 
distribuiți această notificare clienților dvs. și să confirmați Medline că clienții dvs. au fost notificați, completând 
informațiile de mai jos și returnându-le către Medline la adresa de mai sus. 
 
 
 
Data:   ____________________________________  

Nume:   ____________________________________  

Funcție:   ____________________________________  

Unitate sau entitate comercială:  __________________________________   

Adresa:   ____________________________________  

Oraș:   ____________________________________  

Număr de cont Medline:   ____________________________________  

Telefon:   ____________________________________  

Adresă de e-mail:   ____________________________________  

Semnătură:   ____________________________________  
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Anexa 1 – Coduri de produs vizate 
 

Referinţă Descrierea articolului Numărul 
lotului 

Identificator unic al 
dispozitivului 

OR53916 
Manșon de aspirație Soft 1000cc cu tub de 1,8 
m x 6 mm și sistem de reglare a puterii de 
aspirație pentru adulți 

Toate UDI-DI: 0888277DC265NSKX  

OR53926 Manșon de aspirație Soft 1500cc cu tub 
de 1,8 m x 6 mm și sistem de reglare a 
puterii de aspirație pentru adulți 

OR53929 Manșon de aspirație Soft 1500cc cu tub 
de 3,0 m x 6 mm și sistem de reglare a 
puterii de aspirație pentru adulți 

OR54916 Manșon de aspirație Soft 1000cc cu tub 
de 1,8 m x 6 mm și sistem de reglare a 
puterii de aspirație pentru copii 

OR54926 Manșon de aspirație Soft 1500cc cu tub 
de 1,8 m x 6 mm și sistem de reglare a 
puterii de aspirație pentru copii 
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Anexa 2 – Instrucțiuni de utilizare pentru dispozitivul Med-Stop 
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