Medline International France ‘

Departamentul de Calitate si MEDLINE
Afaceri de Reglementare

5 Rue Charles Lindbergh
44 110 Chateaubriant

Unitate

Serviciu

Adresa

Adresa

Cod Postal Oras
Tara

URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN
Rechemarea dispozitivelor medicale

Chéateaubriant, Data

ATENTIE: Farmacisti/Responsabili de gestionarea riscurilor insarcinati cu supravegherea dispozitivelor medicale
si Departamentul de biomedicind/inginerie

Rechemare pentru seringa de control angiografic cu adaptor rotativ (RA)

Referintd Medline: FSN-26/03

Referinta ANSM: R2609973

Descrierea produsului: Seringa de control angiografic Namic cu adaptor rotativ (RA) (seringi Namic RA)
SRN al producatorului US-MF-000009717

legal:

Tip actiune: Rechemare

Coduri de produs: A se vedea Anexa 1 (paginile 6-15)

Stimate client,

Prin prezenta scrisoare va informam ca Medline Industries, LP. a initiat o retragere de pe piataa seringilor
angiografice Namic cu adaptor rotativ (RA) (seringi Namic RA), care pot face parte din trusele de gestionare a
fluidelor Medline sau din pachetele de proceduri Medline. Trusele afectate sunt enumerate in Anexa (paginile
6-15).

MOTIVUL RECHEMARII:
Medline a identificat, prin supravegherea post-comercializare, un risc potential ca adaptorul rotativ al seringii

sa se poata desfileta in timpul utilizarii, ceea ce poate duce la o conexiune sldbita si/sau la deconectarea
completa intre seringa si manifold.

RISCURI POTENTIALE:
Va rugam sa consultati mai jos riscurile potentiale anuntate de Medline Industries LP:

Daca are loc desfiletarea, exista riscul de expunere la materiale biologic periculoase, pierdere de sange si
infectie, precum si patrunderea aerului in linie, ceea ce poate duce la embolie aeriand — o afectiune care
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prezinta risc de vatamare grava sau deces. Toate unitatile pot prezenta acest mod de defectare.

Din cauza riscului de vatamare grava sau deces, clientii sunt instruiti sa elimine si sa distruga toate seringile
Namic RA. Pentru orice kituri afectate aflate in stoc vor fi furnizate etichete suplimentare care sa precizeze ca
seringile afectate trebuie retrase si eliminate din uz. Singura exceptie o constituie circumstantele rare in care
angiografia este necesara de urgentd, nu este disponibil niciun dispozitiv alternativ, iar amanarea procedurii ar
expune pacientul la un risc semnificativ.

Daca utilizarea este inevitabild, deoarece neefectuarea procedurii ar putea duce la vatdmarea pacientului,
seringa Namic RA trebuie utilizata cu extrema prudenta si vigilenta, inclusiv stabilizarea manuala a conexiunilor
dintre seringa si colector si monitorizarea continua, 100%, in timpul configurarii si pe parcursul intregii
proceduri. Tn astfel de cazuri, este necesard respectarea strictd a tuturor liniilor directoare de utilizare si a
Instructiunilor de utilizare, inclusiv:

e Asigurati-va ca realizati conexiuni sigure atunci cand utilizati acest dispozitiv, pentru a preveni
patrunderea aerului in sistem, ceea ce ar putea duce la embolie si, in cazuri rare, la deces.

e Toate conexiunile trebuie stranse cu degetele. Strangerea excesiva poate provoca fisuri si scurgeri care
ar putea duce la embolie si/sau expunere la riscuri biologice.

e Verificati daca nu exista scurgeri prin aspirare si verificati daca nu este aer prins in sistem, pentru a
minimiza riscul de embolie si, in cazuri rare, deces.

e Examinati cu atentie produsul pentru a depista aerul prins in interior si eliminati complet bulele inainte
de injectare, pentru a minimiza riscul de embolie si, Tn cazuri rare, de deces.

Pe langa respectarea stricta a instructiunilor de utilizare, daca seringile Namic RA se desfac, provocand o
conexiune slabita sau o deconectare completa in timpul pregatirii procedurii, va rugdam sa urmati pasii urmatori:

1. Scoateti si Tnlocuiti seringile Namic RA.

2. Urmati instructiunile de utilizare normal3, in conformitate cu Instructiunile de utilizare, si continuati cu
pregdtirea procedurii. Strangeti manual conexiunea dintre seringa si colector. Nu strangeti excesiv.

3. Verificati daca conexiunea seringii ramane sigura.

4. Asigurati-va ca sistemul de colectare este spalat si ca nu contine bule de aer inhainte de utilizare.

5. Dacad finlocuirea seringii continua sa prezinte semne de slabire sau deconectare de la sistemul de

colectare, NU UTILIZATI. inlocuiti distribuitorul sau intregul sistem de distributie.

Daca seringile Namic RA se desfac, provocand o conexiune slabita sau o deconectare completa in timpul
procedurii, va rugam sa urmati pasii urmatori:

1. Deconectati sistemul de colectare de la pacient.

2. Odata ce sistemul de colectare este deconectat, scoateti si Tnlocuiti seringa de control.

3. Strangeti manual conexiunea dintre seringa si colector. Nu strangeti excesiv.

4. Reumpleti sistemul de colectare pentru a va asigura ca tot aerul a fost eliminat inainte de utilizare.
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5. Verificati daca conexiunea seringilor Namic RA ramane sigura, fara semne de slabire sau deconectare
de la colector in timpul reumplerii sistemului de colectare.
6. Reluati procedura conform protocolului standard de conectare a cateterului.
7. n cazul in care inlocuirea seringilor Namic RA continud sa prezinte semne de sldbire sau se desprinde

de sistemul de colectare, NU UTILIZATI. inlocuiti intregul sistem de colectare.

ACTIUNI NECESARE:

Pasul 1: Va rugdam sa luati nota de aceastd rechemare si sa informati toti utilizatorii din unitatea dumneavoastra.

Pasul 2: Verificati imediat stocul dvs. pentru numerele de articol afectate si numerele de lot afectate enumerate
la paginile 6-15. Izolati produsele afectate toate produsele afectate.

Pasul 3: Va rugam sa completati Confirmarea de primire (pagina 5) si sa indicati numarul de unitati (paginile 5-
15) pe care le avetiin stoc pentru a primi cantitatea necesara de , etichete de avertizare”. Apoi, returnati paginile
6—15 prin e-mail cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 20 aprilie 2026

Pasul 4: Daca nu mai aveti niciunul dintre produsele vizate in stoc, completati, de asemenea, confirmarea de
primire (pagina 4) si trimiteti-o Tnapoi prin e-mail cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 20 aprilie 2026.

Pasul 5: La primirea formularului de raspuns trimis, contul dvs. va primi etichete suplimentare pentru a fi
aplicate pe stocul afectat, impreuna cu instructiuni pentru personalul dvs. privind indepartarea si eliminarea
componentei afectat Thainte de utilizarea kitului.

Autocolant de avertizare:

FSN-26/03

Va rugam NU utilizati seringa de control angiografic cu
adaptor rotativ in tavile sterile Medline pentru

proceduri
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Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistentad pentru gasirea unor seringi alternative, va rugam sa contactati

reprezentantul de vanzari Medline sau serviciul local de relatii cu clientii Medline.
Autoritatile competente relevante au fost informate cu privire la aceasta rechemare.

Va rugam sa continuati la paginile urmatoare pentru a confirma primirea acestei notificari. Medline isi cere
scuze pentru neplacerile cauzate de aceasta rechemare si va multumeste pentru cooperare.

Cu respect,

Willem van Alst,
Sr. Manager Supraveghere post-comercializare, Medline Europe

Aceastd notificare urgentd si importantd privind siguranta este adresatd numai unitdtilor care au primit

produsele vizate.
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Va rugam sa trimiteti confirmarea de primire la urmatoarea adresa de e-mail:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Referinta Medline: FSN-26/03

Va rugam sa completati Confirmarea de primire si Anexa 1 si sa le trimiteti pe ambele prin e-mail cat mai curand
posibil, dar nu mai tarziu de20 aprilie 2026. Produsele vizate de aceasta actiune de retragere sunt enumerate
in Anexa (paginile 6-15).

Cantitatea de etichete de avertizare necesare:

Prin completarea si semnarea acestei confirmari de primire, confirm cd am citit si am finteles instructiunile
furnizate. Prin semnarea acestui document si returnarea lui catre Medline, confirm primirea FSN-26/03.

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate Tn cadrul organizatiei dvs.
sau oricarei organizatii catre care au fost transferate dispozitivele potential afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un impact. (Dupa
caz)

Va rugam sa mentineti constientizarea cu privire la aceasta notificare si la actiunile rezultate pentru o perioada
adecvata, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acestea constituie un
feedback important.

Daca sunteti dealer, angrosist, distribuitor/revianzator care a distribuit produse afectate catre alte unitati:
conform Regulamentului privind dispozitivele medicale 2017/745, articolul 14, partea 4, va rugam sa distribuiti
aceasta notificare clientilor dvs. si sa furnizati confirmarea catre Medline ca clientii dvs. au fost notificati,
completand informatiile de mai jos si returnandu-le catre Medline prin e-mail la GMB-EU-FSN-FSCA-
CHBT@medline.com.

Data:

Nume:

Functie:

Unitate sau entitate comerciala:

Adresa:

Oras:

Numar de cont Medline:

Telefon:

Adresa de e-mail:

Semnatura:
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Anexa 1
Numar articol Numarul lotului Cantitate in
stoc
BGCANOO0O7 49870189 49870190 49870191 49870192 49870193

52579564 52588666 52588667 52588668 52588671 52588672

BGCANOO7A 50588674

BGCANOO07B 57255256

DGFAN837 50169459 50169461 50169462 50169463 50169464

DGFAN837A 55398582 55398584

48648779 48648780 48648781 48648782 48648783 48648784
EGDANOO1A 48648785 48648786 48648787 48648789 49375643 51582639
51582640

296139 297467 45001763 45001767 45001768 45001769 47731338
HGGAN115A 477313394773134047731341 47731342 47731345 47731346
47731348 47731349 47731351 47731353

296177 45001792 45001795 45001798 45001802 45001805

HEGANLIEA 45001809 45001810 52937570
284604 290601 297580 45001989 45001993 45001996 45001999
HGGAN130 45002001 45002002 45002004 45002006 45002008 45002010
45002011 45002013 45002014 45327182 45837369 46493748
47107748 48372107
HGGAN131 286529 293975 299865 45016378 45016380 45016387 45016389
45016390 45016391 45016392 45016395 47490063 48374066
HGGAN154 294225
45157827 45157828 45157831 45157834 45157837 53785570
HEGANLSAA 54030243 54030245 54030246
HGGAN188 286142 290467 291653 47992564 47992567 47992568 47992569
50123834 50123835 50187050
HGGAN248 293910 295792
45157900 46461433 51242263 51242264 51242265 51242268
HEGANZ64 54161712 54161714
45157985 45157987 45157989 45157990 45157993 45157994
HGGAN265 4701411947490131 47490133 47749120 49700228 49700230
56354873 56354874
HGGAN325 46913829 46913830 57219452 57219453
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45021903 46496443 46874936 47532506 47629632 47993068
HEGEVIZAA 47993069 51169410 51169411
45021631 45021632 45021633 46790038 47013973 47826025
HGGCV195 47993052 48374833 49029846 49208091 49389746 49621858
50311725 50494498 50494499 50494500
HGGCV204 266132
HGGNE240 55817812 55817814 55817816
LGTCV041B 45041673 45041676 45041678
LGTCV041C 51891550
NABK60004 50255998 51000498 51000499 51000500 51000501 53511207
53511208 53511209 53511210 53511212
NABK60006 51803922 51803923 51803924 51803925
NAIK67001 55098610 55532191
NALK60001 51404872 51404873 51404877
51799220 54504579 55771634 56312025 56382599 56433848
NANK60010 56456440
51799249 52617013 52665482 53000909 53502813 53502821
NANK60011 53502831 53502835 53502837 53502841 53502843 53502850
55507161
NANK60013 53914165 53914167 53914172 53914173 53914176 54829542
NANK60018 52980424 52980425
NANK60020 51803965 51803966
NANK60022 54506928 54506929
NANK60024 54506951
NASKG0002 45334641 45419870 45419871 45419872 45419873 50496243
50496244 50496245 50746459
NASK60005 52590577 52590579
NASK60006 52587845 52587848 52587851
NASK60012 57051044
24071150 24081352 24100252 24102150 289658 293418 297190
4700913947009141 47009142 47009144 47009148 47009150
NAUK60002 47009154 47009157 47009159 47116941 47301235 47301239
47637916 47637917 48302743 48303136 48303137 48307730
48572822 48795002 49139072 49642085 49642087 49642089
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NAUK60003

45046105 45046116 45359587 45359588 45359611 45816376
45816450 45844244 46029188 46075808 46077795 46155545
46162658 46234205 46692019 47116940 47116949 47637221
48278206 48302742 48303118 48518422 48518426 48518429
48859705 49033062 49033065 49666525 49666528 49666529
50529926 51192401 51454938 51760960 51840059 52283474
52944513 52944519 52944522 53154438 53511385 53739854

NAUK60007

49651962 49722936 49722938 49722942 49722947 49722950
50188944 50496201 50530459 50530460

NAWK60001

291200295011 297833 45002260 45002262 45002265 45002271
45002273 45002277 45002280 45002283 45327260 47008884
50035500 50035503 53465585 53465587 53502595 54122814

NAWK60002

287873 288725 45002176 45002179 45002183 45002185 45002187
45002189 45002191 45002194 45002195 45002197 45327221
46493738 47965219 47991080 48085537

NAWK60004

46463593 46463594 46463596 50495435 50495441 50495442
50495445 50495446 50495447 51246323

NAWK60006

45002137 45002142 45002145 45002147 45327226 45459987
47008938

NAWK60008

283866 292979 45002263 45002268 45002269 45002272

NAWK60012

45002209 45002212 45002213 45002217 45002218 45002220
45275854 45275855 47488379 48582635

NAWK60013

203441 298407 45045776 45045799 45045815 45045829 45045834
45045844 45045846 45045847 45045849 45045852 45045856
45045858 45045860 45045862 45045865 45045867 45045869
45352193 45844297 45844299 45844301 47018191 47018192
47018193 47494545 48518595

NAWK60015

48410491

NAWK60016

45265432 45265445 50493367 50493369 50493370 54632460
54765701 54765703 56312168

NAWK60017

45265434 45707338

NAWK60018

45265434 45707338

NAWK60020

45265429 45265444 50493389 50493394 50493398

NAWK60021

45265465 45265484 50493437 50493439 50493441 50493443
50493446 50493447 50493450
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45265482 45265491 45265496 45265517 50493484 50493488
NAWK60022 50493490 50493492 50493494 50493495 50493497 50493498
50493500 50493502 50493504 50493506 50493507 50997835

45265481 45265518 50493381 50493384 50493388 50493392

NAWKB0023 | 50493395 50493397

NAWK60026 55450441

NAWK60033 54504782

NAWK60034 54504833 54504837

NAWK60035 54504719 54504723

NAWK60037 54504813 56440287

NAWK60038 54504888

NAWK60040 54504662

NAWK60042 54504747

NAWK60048 56458503

NAZK60006 54523999

42155778 42155780 42155781 42594635 43704582 44445665
PGSANO38A 47503662 48088153 49043806 49043807 50138406 50755290
50856246

42161951 42161956 42594893 43585087 44338982 49371921

PGSAN109B 49473652

STO01-EGDAN0O3 | 57818680

ST01-FGRANO27 | 57701030

ST01-HGGAN130A | 55308237

ST01-HGGAN131A | 55308236

ST01-NAFK60003 | 52735078

ST01-NAFK60004 | 52735079

ST01-NAFK60013 | 53160610

STO01-NALK60002 | 52112228

ST02-HGGAN204 | 46395073

46167260 46463530 46463531 46463532 46463533 46463534

WEHANT3E 46980218 47154130 47154132 47270490 47270494
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6060007112

0000073830 0000077217 0000083090 0000086091 0000087465
0000087643 0000088946

6060007108

0000069220 0000071229 0000071628 0000072750 0000074461
0000074679 0000079482 0000080628 0000090817 0000099481
0000100309 0000103521 0000109599 0000110727 0000112238
0000120304 0000128818 0000133215 0000137879 0000138120
0000141334 0000144160 0000145166

6060007102

0000069258 0000070884 0000073899 0000079498 0000088586
0000091231 0000095327 0000100364

6060007101

0000069753 0000073221 0000079497 0000099825 0000103857
0000106745 0000107609 0000109208 0000109173 0000110412
0000112371 0000113005 0000115164 0000118113 0000120421
0000122982 0000127924 0000132828 0000134840 0000136497
0000141869

6060007100

0000079521 0000079768 0000088539 0000096177 0000100283
0000106455 0000109796 0000112901 0000115156 0000118170
0000122090 0000129173 0000189063

6018491711

0000074254 0000074244 0000096445 0000096457 0000097156
0000097378 0000098377

606608710

0000069256 0000069947 0000081411 0000088673 0000099418

6060007115

132814

6060007120

0000072114 0000074435 0000079488 0000088153 0000099446
0000100297 0000106307 0000108702 0000115158 0000118120
0000124461 0000134506 0000136547 0000140302

6060007124

0000069360 0000070172 0000072058 0000073259 0000079490
0000087714 0000088388 0000100814 0000100854 0000106438
0000110002 0000110331 0000115047 0000118612 0000119914
0000120765 0000132791 0000133942 0000138099 0000140306
0000145180

6060007126

0000072738 0000090839 0000091453 0000100322 0000106228
0000109026 0000118614 0000118616 0000127866 0000130898
0000135655 0000172097 0000173974 0000175881 0000188282

6060007129

0000072487 0000074895 0000079506 0000081410 0000088546
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