
 

         

1 Medline International Germany GmbH  Regulatory Affairs  

Medline-Straße 1-3 • 47533 Kleve   gmb-eu-FSN-FSCA-kleve@medline.com 
Tel: +49 2821 7510 0 • Fax: +49 2821 7510 7802   Tel: +49 (0) 2821 7510 7122 • Fax: +49 (0) 28 21 7510 7822 
de-customerservice@medline.com • de.medline.eu  
Geschäftsführer/Legal Director: Hervé Bertrand Million, Till Warburg • Registergericht/Registry Court: Handelsregister des Amtsgerichts Kleve HRB 204 
[[NeuerBrief]] 

www.medline.eu/de 

 
 

Medline International Germany GmbH – Medline Str. 1-3 – D-47533 Kleve  
 
 
Company Name 
Address 
Address 
ZIP City 
 
inschreiben-Rückschein 

Kleve, 29. Juli 2026 
 

NUJNO: OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM 
UKREPU 

Svetovalno obvestilo o varnosti medicinskih 
pripomočkov 

 

POZOR: Farmacevt/upravitelj tveganj, odgovoren za nadzor medicinskih pripomočkov, in oddelek za 
biomedicinski inženiring 
 

Varnostne informacije za uporabo pripomočkov Med-Stop v kompletih sesalnih 

posod z mehkim vložkom 

Referenca družbe 
Medline: 

FSN-26/08 

Referenca CA: R2622025 
Opis izdelka: Kompleti z mehkim vložkom, sesalno cevjo in regulatorjem vakuumskega tlaka Med-Stop 

proizvajalca Medline združujejo mehki vložek ter nesterilno sesalno cev tipa ORNEX, 
opremljeno s predhodno nameščenim nesterilnim regulatorjem vakuumskega tlaka Med-
Stop (v nadaljevanju skupaj imenovani »komplet z mehkim vložkom Med-Stop«). Regulator 
vakuuma Med-Stop je ročni vakuumski ventil za upravljanje s prstom, ki se uporablja za 
ročno upravljanje sesanja, uporablja pa se v operacijski sobi med kirurškimi posegi in 
pomaga pri sesanju tekočine iz bolnikovega telesa. Med-Stop je na enem koncu priključen 
na sesalno cev in na drugem na sesalni kateter. Ta sklop je povezan s »priključkom za 
bolnika« mehkega vložka za poznejše odsesavanje tekočine iz bolnika. 
 
Vsi sistemi sesalnih posod Medline so namenjeni uporabi v zdravstvenem okolju s strani 
zdravstvenega osebja med posegi, ki zahtevajo zbiranje tekočine, ki se lahko nakopiči ali jo 
je treba med posegom zajeti in odstraniti. Sistem sesalne posode Medline je namenjen 
uporabi pri bolnikih znotraj splošne populacije bolnikov, ki so podvrženi postopku 
vzorčenja, aspiracije ali odstranjevanja telesnih tekočin.   
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Ser. št. pravnega 
proizvajalca: 

US-MF-000009717 

Vrsta ukrepa: Obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu 
Kode izdelka: Glejte prilogo 1 (stran 6) 

 
Spoštovana stranka, 
 
S tem dopisom vas obveščamo, da je družba Medline Industries LP sprožila obvestilo o varnostnem 

popravljalnem ukrepu glede navodil za uporabo pripomočkov Med-Stop, vključenih v komplete 

sesalnih posod z mehkim vložkom.  Vse kode izdelkov, katere zadeva to obvestilo o varnostnem 

popravljalnem ukrepu, so navedene v prilogi 1 (stran 7), ki je priložena temu dopisu.  

 

Podjetje Medline se je odločilo, da bo o tem obvestilo vse stranke, ki so prejele te prizadete izdelke, 

omenjene v prilogi 1 (stran 6). 

 

Priloga 2 k temu FSN-26/08 (stran 7) vsebuje navodila za uporabo (IFU) pripomočka Med-Stop, ki 

bodo priložena prihodnjim kompletom sesalnih posod z mehkim vložkom, ki vsebujejo pripomoček 

Med-Stop. Namen tega obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu je odpraviti pomanjkanje 

navodil za uporabo (IFU) za pripomoček Med-Stop v kompletih sesalnih posod z mehkim vložkom, in 

sicer zagotoviti manjkajoča navodila za uporabo (IFU) ter uporabnikom omogočiti dostop do 

popolnih informacij o izdelku. 

 
RAZLOG ZA OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU: 
 

Ugotovljeno je bilo, da trenutno označevanje kompletov sesalnih posod z mehkim vložkom s 

pripomočki Med-Stop ne vsebuje navodil za uporabo (IFU) Med-Stop.   

 

Kot popravljalni ukrep bo družba Medline kompletom sesalnih posod z mehkim vložkom, ki vsebujejo 

pripomočke Med-Stop, priložila navodila za uporabo (IFU) Med-Stop.  

 

Prihodnji kompleti sesalnih posod z mehkim vložkom s pripomočkom Med-Stop bodo zdaj poleg 

navodil za uporabo (IFU) sistema sesalnih posod vsebovali tudi navodila za uporabo (IFU) za 

pripomoček Med-Stop. Po tem FSN bo posodobljeno tudi navodilo za uporabo (IFU) sistema sesalnih 

posod, ki bo za ustrezne kode izdelkov vključevalo sklicevanje na priloženo navodilo za uporabo (IFU) 

pripomočka Med-Stop. 

 

TVEGANJE ZA ZDRAVJE: 

 

Nepravilna uporaba sistema sesalnih posod s pripomočkom Med-Stop lahko povzroči: 

 

• kontaminacijo in povečano tveganje za okužbe 

• zmanjšano ali oslabljeno učinkovitost/delovanje pripomočka 

• napako ali odpoved pripomočka med uporabo 

http://www.medline.eu/de
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Ta stanja lahko na koncu privedejo do poškodbe, bolezni in/ali v hujših primerih do smrti bolnika. 

 
POMEMBNE VARNOSTNE INFORMACIJE IN UKREPI ZA ZMANJŠANJE TVEGANJA:  
Dodatna navodila za uporabo (IFU) za pripomoček Med-Stop (Priloga 2, stran 7) so sestavni del tega 

obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu FSN-26/08 in jih je treba pregledati skupaj s spodaj 

navedenimi varnostnimi informacijami. Nadaljnja proizvodnja zadevnih izdelkov, navedenih v Prilogi 

1 (stran 6), bo zdaj vključevala navodila za uporabo (IFU) Med-Stop.  

 
Varnostne informacije v zvezi s kompleti sesalnih posod z mehkim vložkom, ki vsebujejo 
pripomoček Med-Stop:  

• Za namestitev, uporabo in izpiranje pripomočka Med-Stop v povezavi s sistemom sesalnih 

posod z mehkim vložkom glejte navodila za uporabo (IFU) Med-Stop. 

 
POTREBNI UKREPI: 
1. Korak: Zabeležite si to varnostno informacijo in obvestite vse uporabnike v vaši ustanovi.   
 
2. korak: Zagotoviti je treba, da se navodila za uporabo (IFU) posredujejo vsem ustreznim 
uporabnikom in hranijo skupaj z zadevnimi izdelki. Prosimo, upoštevajte, da bo ta letak priložen 
prihodnjim pošiljkam izdelkov, na katere vpliva ta FSN-26/08, dokler ne bodo na voljo posodobljena 
navodila za uporabo (IFU). 
 
3. korak: Prosimo, izpolnite potrditveno sporočilo (stran 5) in potrdite, da bodo navodila za uporabo 
MedStop uporabljena v vaši ustanovi. Nato čim prej vrnite stran 5 po e-pošti, vendar najkasneje do 
17. avgusta 2026. 
 
4. korak: Če prizadetih izdelkov nimate več na zalogi, izpolnite tudi potrditveno sporočilo (stran 5) in 
ga čim prej vrnite po e-pošti, vendar najkasneje do 17. avgusta 2026. 
 
5. korak: Če imate kakršna koli vprašanja ali potrebujete podporo pri iskanju alternativnih rešitev, se 
obrnite na svojega prodajnega predstavnika podjetja Medline ali lokalno službo za stranke podjetja 
Medline. 
 
Ustrezni pristojni organi so bili obveščeni o tem FSN. 
Pojdite na naslednje strani, da potrdite prejem tega FSN. Podjetje Medline se opravičuje za 
morebitne nevšečnosti, ki jih utegne povzročiti ta zadeva, in se vam zahvaljuje za sodelovanje ter 
hitro odzivanje na to obvestilo. 
 
S spoštovanjem, 
Willem van Alst, 
višji vodja oddelka za nadzor po dajanju na trg, Medline EMEA 
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Posredovanje tega FSN: 

 

To nujno in pomembno obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu je bilo poslano samo ustanovam, ki so 

prejele (ali bodo prejele) prizadete izdelke. 

 

To obvestilo je treba posredovati vsem v vaši organizaciji, ki morajo biti o tem obveščeni, ali kateri koli 

organizaciji, kamor so bili posredovani morebitni prizadeti pripomočki. (Če je primerno) 

 

Prosim, posredujte to obvestilo drugim organizacijam, na katere ta ukrep vpliva. (Če je primerno) 

 

Prosimo, da se zavedate tega obvestila in posledičnih ukrepov za ustrezno obdobje, da zagotovite učinkovitost 

popravljalnih ukrepov. 

 

Vse incidente, povezane s pripomočkom, prijavite proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu predstavniku in po 

potrebi nacionalnemu pristojnemu organu, saj to zagotavlja pomembne povratne informacije. 

 

* * * 
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Potrditveno sporočilo po e-pošti pošljite na naslednji naslov e-pošte: 

GMB-EU-FSN-FSCA-KLEVE@medline.com 
 

Referenca družbe Medline: FSN-26/08 
         
Izpolnite potrditveno sporočilo in ga čim prej vrnite po e-pošti, vendar najkasneje do 17. avgusta 2026. 
 
Medline kompleti sesalnih posod z mehkim vložkom, v katere so vključeni pripomočki Med-Stop, so navedeni 

v tabeli priloga 1 (stran 6). 

 
Z izpolnitvijo in podpisom dokumenta potrjujem, da sem prebral/-a in razumel/-a priložena navodila. 
Potrjujem prejem FSN-26/08 s podpisom tega dokumenta in vrnitvijo podjetju Medline. 
 
Strinjam se, da bom po potrebi to pomembno informacijo delil/-a in sporočil/-a drugim osebam v naši 
ustanovi. 
 
Če izdelek pošiljate drugim ustanovam ali oddelkom znotraj vaše ustanove, jim posredujte kopijo tega 
obvestila. 
 
Če ste trgovec, veletrgovec, distributer/preprodajalec, ki je katere koli zadevne izdelke distribuiral drugim 
ustanovam: v skladu z Uredbo o medicinskih pripomočkih 2017/745, 14. členom, 4. delom, prosimo, da to 
obvestilo posredujete svojim strankam in podjetju Medline potrdite, da so bile vaše stranke obveščene tako, 
da izpolnite spodnje podatke in jih vrnete podjetju Medline na zgoraj navedeni naslov. 
 
 
 
Datum:   ________________________________________  

Ime:   ________________________________________  

Delovno mesto:   ________________________________________  

Ustanova ali poslovna enota:   ________________________________________  

Naslov:   ________________________________________  

Kraj:   ________________________________________  

Številka računa Medline:   ________________________________________  

Telefon:   ________________________________________  

Naslov e-pošte:   ________________________________________  

Podpis:   ________________________________________  
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Priloga 1 – Kode zadevnih izdelkov 
 

Referenca Opis artikla Številka serije Edinstveni identifikator 
pripomočka 

OR53916 
Mehki sesalni vložek 1000 cc z 1,8 m × 6 mm 
cevko in nadzorom vakuumskega tlaka za 
odrasle 

Vsi UDI-DI: 0888277DC265NSKX  

OR53926 Mehki sesalni vložek 1500 cc s cevko 

1,8 m × 6 mm in nadzorom 

vakuumskega tlaka za odrasle 

OR53929 Mehki sesalni vložek 1500 cc s cevko 

3,0 m × 6 mm in nadzorom 
vakuumskega tlaka za odrasle 

OR54916 Mehki sesalni vložek 1000 cc s cevko 

1,8 m × 6 mm in nadzorom 

vakuumskega tlaka za otroke 

OR54926 Mehki sesalni vložek 1500 cc s cevko 

1,8 m × 6 mm in nadzorom 
vakuumskega tlaka za otroke 

 

 

http://www.medline.eu/de


 
 

7 www.medline.eu/de [[Weißseite]] 
 

Priloga 2 – Navodila za uporabo pripomočka Med-Stop 
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