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PILNE: INFORMACJA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA 

Informacja dotycząca bezpieczeństwa wyrobów 
medycznych 

Châteaubriant, 21 lipca 2026 r. 

UWAGA: Farmaceuta/kierownik ds. ryzyka odpowiedzialny za nadzór nad urządzeniami medycznymi i dział 

biomedyczny/inżynieryjny 
 

Informacje dotyczące bezpieczeństwa związane z używaniem urządzeń Med-Stop w 
zestawach z pojemnikami do odsysania i miękkimi wkładkami 

Numer referencyjny 
Medline: 

FSN-26/08 

Numer referencyjny CA: R2622025 
Opis produktu: Zestawy miękkich wkładek Medline z przewodami ssącymi i regulatorem 

podciśnienia Med-Stop łączą miękkie wkładki z niesterylnymi przewodami ssącymi 
typu ORNEX, wyposażonymi w fabrycznie zamontowany niesterylny regulator 
podciśnienia Med-Stop (zwane dalej łącznie „zestawem Med-Stop z miękkimi 
wkładkami”). Regulator podciśnienia Med-Stop to ręczny zawór podciśnieniowy 
sterowany opuszkiem palca, służący do ręcznej regulacji siły ssania. Urządzenie to 
jest stosowane na sali operacyjnej podczas zabiegów chirurgicznych i wspomaga 
odsysanie płynów z ciała pacjenta. Urządzenie Med-Stop jest podłączone z jednej 
strony do przewodu ssącego, a z drugiej strony do cewnika ssącego. Konfigurację tę 
podłącza się do miękkiej wkładki „portu pacjenta” w celu odsysania płynów pacjenta. 
 
Wszystkie systemy pojemników do odsysania firmy Medline są przeznaczone do 
stosowania w placówkach opieki zdrowotnej przez personel medyczny podczas 
zabiegów wymagających zbierania płynów, które mogą się gromadzić lub które 
należy usunąć w trakcie zabiegu. System pojemników do odsysania Medline jest 
przeznaczony do stosowania u pacjentów należących do ogólnej populacji, którzy 
poddawani są procedurze pobierania, odsysania lub usuwania płynów ustrojowych.   
 

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

Ośrodek 
Usługa 
Adres 
Adres 
Kod pocztowy miejscowość 
Kraj 
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SRN legalnego 
producenta: 

US-MF-000009717 

Rodzaj działania: Informacja dotycząca bezpieczeństwa 
Kody produktów: Patrz Załącznik 1 (strona 6) 

Drogi Kliencie! 

Niniejszym informujemy, że firma Medline Industries LP wydała komunikat dotyczący bezpieczeństwa 

w związku z instrukcją użytkowania urządzeń Med-Stop zawartych w zestawach z pojemnikami do 

odsysania i miękkimi wkładkami.  Wszystkie kody produktów objętych niniejszą informacją dotyczącą 

bezpieczeństwa są wymienione w załączniku 1 (strona 7) dołączonym do niniejszego dokumentu.  

 

Firma Medline podjęła decyzję o powiadomieniu wszystkich klientów, którzy otrzymali produkty objęte 

niniejszą informacją, wymienione w załączniku 1 (strona 6). 

 

Załącznik 2 do niniejszej informacji FSN-26/08 (strona 7) zawiera instrukcję obsługi (IFU) urządzenia 

Med-Stop, która powinna być dołączana do przyszłych zestawów z pojemnikami do odsysania i miękkimi 

wkładkami zawierających urządzenie Med-Stop. Celem niniejszego zawiadomienia o bezpieczeństwie 

jest usunięcie niedociągnięcia polegającego na braku instrukcji obsługi (IFU) urządzenia Med-Stop w 

zestawach z pojemnikami do odsysania i miękkimi wkładkami poprzez dostarczenie brakującej instrukcji 

oraz zapewnienie użytkownikom dostępu do kompletnych informacji o produkcie. 

 

PRZYCZYNA WYDANIA KOMUNIKATU DOTYCZĄCEGO BEZPIECZEŃSTWA: 

 

Stwierdzono, że oznakowane zestawy z pojemnikami do odsysania i miękkimi wkładkami z urządzeniami 

Med-Stop nie zawierają instrukcji obsługi (IFU) urządzenia Med-Stop.   

 

W ramach działania naprawczego firma Medline będzie dołączać instrukcję obsługi (IFU) urządzenia 

Med-Stop do zestawów z pojemnikami do odsysania i miękkimi wkładkami, zawierającymi urządzenia 

Med-Stop.  

 

Przyszłe zestawy pojemników do odsysania i miękkimi wkładkami z urządzeniem Med-Stop będą 

zawierały instrukcję obsługi urządzenia Med-Stop, poza instrukcją obsługi systemu pojemników do 

odsysania. W następstwie niniejszej informacji dotyczącej bezpieczeństwa instrukcja obsługi systemu 

pojemników do odsysania zostanie również zaktualizowana w celu uwzględnienia odniesienia do 

dołączonej instrukcji obsługi urządzenia Med-Stop dla odpowiednich kodów produktów. 

 

ZAGROŻENIE DLA ZDROWIA: 

 

Nieprawidłowe użycie systemu pojemnika do odsysania z urządzeniem Med-Stop może skutkować: 

 

• zanieczyszczeniem i zwiększonym ryzykiem zakażenia; 
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• ograniczoną lub upośledzoną wydajnością/działaniem urządzenia; 

• nieprawidłowym działaniem lub awarią urządzenia podczas użytkowania. 

 

Sytuacje te mogą ostatecznie prowadzić do urazów, chorób u pacjentów i/lub, w ciężkich przypadkach, 

do śmierci. 

 

WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA I ŚRODKI OGRANICZAJĄCE RYZYKO:  

Dodatkowa instrukcja obsługi (IFU) dla urządzenia Med-Stop (Aneks 2, strona 7) stanowi część niniejszej 

informacji dotyczącej bezpieczeństwa FSN-26/08 i należy zapoznać się z nią łącznie z informacjami 

dotyczącymi bezpieczeństwa przedstawionymi poniżej. Kontynuacja produkcji produktów 

wymienionych w Aneksie 1 (strona 6) będzie teraz obejmować instrukcję Med-Stop.  

 

Informacje o bezpieczeństwie dotyczące zestawów pojemników do odsysania z miękkimi 

wkładkami, zawierające urządzenie Med-Stop:  

• Należy zapoznać się z instrukcją obsługi (IFU) urządzenia Med-Stop w zakresie konfiguracji, 

użytkowania i płukania urządzenia Med-Stop w połączeniu z systemem pojemnika do odsysania z 

miękkimi wkładkami. 

 

WYMAGANE DZIAŁANIA: 

Krok 1: Prosimy o zwrócenie uwagi na te informacje dotyczące bezpieczeństwa i poinformowanie o nich 
wszystkich użytkowników w swoim ośrodku.   
 
Krok 2: Prosimy o dopilnowanie, aby instrukcja obsługi (IFU) została przekazana wszystkim 
odpowiednim użytkownikom oraz była przechowywana wraz z produktami, których dotyczy niniejszy 
komunikat. Należy pamiętać, że ta ulotka będzie dołączana do przyszłych dostaw produktów objętych 
niniejszą informacją dotyczącą bezpieczeństwa FSN-26/08 do czasu udostępnienia zaktualizowanej 
instrukcji obsługi (IFU). 
 
Krok 3: Prosimy o wypełnienie potwierdzenia odbioru (strona 5) i o potwierdzenie, że instrukcja obsługi 
urządzenia MedStop zostanie wdrożona w Państwa placówce. Następnie należy jak najszybciej, do 
dnia 17 sierpnia 2026 r.  odesłać pocztą elektroniczną stronę 5. 
 
Krok 4: Jeśli nie posiadają już Państwo na stanie żadnego z produktów objętych informacją, prosimy o 
jak najszybsze wypełnienie potwierdzenia odbioru pisma (strona 5) i o odesłanie go pocztą 
elektroniczną do dnia 17 sierpnia 2026 r. 
 
Krok 5: Jeśli mają Państwo jakiekolwiek pytania lub potrzebują pomocy w znalezieniu alternatywnych 
rozwiązań, prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medline lub lokalnym działem 
obsługi klienta firmy Medline. 
 
Właściwe organy zostały poinformowane o tej informacji dotyczącej bezpieczeństwa. 
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Prosimy przejść na następne strony, aby potwierdzić otrzymanie tej informacji dotyczącej 
bezpieczeństwa. Firma Medline przeprasza za wszelkie niedogodności i pragnie podziękować Państwu 
za współpracę oraz szybką reakcję na niniejsze zawiadomienie. 
 
Z poważaniem, 
Willem van Alst, 
Starszy Kierownik ds. Nadzoru Rynku, Medline EMEA 
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Przekazanie tej informacji dotyczącej bezpieczeństwa: 

 

Niniejsza pilna i ważna informacja dotycząca bezpieczeństwa jest skierowana wyłącznie do placówek, które 

otrzymały (lub mogą otrzymać) produkty objęte niniejszym zawiadomieniem. 

 

Niniejsze powiadomienie należy przekazać wszystkim osobom w ośrodku, które powinny zostać o nim 

poinformowane, a także wszystkim organizacjom, którym przekazano potencjalnie zagrożone wyroby (w 

stosownych przypadkach). 

 

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, których może dotyczyć problem. (w 

stosownych przypadkach). 

 

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikających z niego działaniach przez odpowiedni okres, aby 

zapewnić skuteczność działań naprawczych. 

 

Prosimy o zgłaszanie wszystkich incydentów związanych z wyrobami producentowi, dystrybutorowi lub 

lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach właściwym krajowym organom, aby zapewnić ważne 

informacje zwrotne. 

 

* * * 
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Prosimy o przesłanie potwierdzenia otrzymania wiadomości na następujący adres 

e-mail: 

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

Numer referencyjny Medline: FSN-26/08 
         
Prosimy o wypełnienie formularza potwierdzenia i o jak najszybsze odesłanie go faksem lub pocztą elektroniczną 

do dnia 17 sierpnia 2026 r. 
 
Zestawy pojemników do odsysania Medline z miękką wkładką, w skład których wchodzą urządzenia Med-Stop, 

zostały wymienione w tabeli w Załączniku 1 (strona 6). 

 
Wypełniając i podpisując ten dokument, potwierdzam, że przeczytałem i zrozumiałem dostarczone instrukcje. 

Potwierdzam otrzymanie FSN-26/08 poprzez podpisanie dokumentu i odesłanie go do firmy Medline. 
 
Zgadzam się również rozpowszechniać i przekazywać te ważne informacje w moim ośrodku, zgodnie z 

wymaganiami. 
 
Jeśli rozprowadzasz opisany produkt do innych placówek lub działów w swojej instytucji, przekaż im kopię tej 

informacji. 
 
Jeśli jesteś pośrednikiem, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawcą, który rozprowadził wadliwe produkty 

do innych placówek: zgodnie z rozporządzeniem w sprawie wyrobów medycznych 2017/745, artykuł 14, część 

4, prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wśród swoich klientów i dostarczenie firmie Medline 

potwierdzenia o poinformowaniu klientów wypełniając poniższe informacje i odsyłając je do firmy Medline na 

adres podany powyżej. 
 
 
 

Data:   ____________________________________  

Imię i nazwisko:   ____________________________________  

Stanowisko:   ____________________________________  

Ośrodek lub podmiot gospodarczy:  _______________________________   

Adres:   ____________________________________  

Miejscowość:   ____________________________________  

Numer konta Medline:   ____________________________________  

Telefon:   ____________________________________  

Adres e-mail:   ____________________________________  

Podpis:   ____________________________________  
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Załącznik 1 – Kody produktów, których dotyczy informacja 
 

Informacje referencyjne Opis produktu Numer 

partii 
Niepowtarzalny 

identyfikator urządzenia 

OR53916 
Miękka wkładka ssąca 1000 ml z 

przewodem 1,8 m x 6 mm i z kontrolą 

podciśnienia dla dorosłych 

Wszystko 
UDI-DI: 

0888277DC265NSKX  

OR53926 Miękka wkładka ssąca 1500 ml z 

przewodem 1,8 m x 6 mm i z 
kontrolą podciśnienia dla dorosłych 

OR53929 Miękka wkładka ssąca 1500 ml z 
przewodem 3,0 m x 6 mm i z 

kontrolą podciśnienia dla dorosłych 

OR54916 Miękka wkładka ssąca 1000 ml z 

przewodem 1,8 m x 6 mm i z 

kontrolą podciśnienia dla dzieci 

OR54926 Miękka wkładka ssąca 1500 ml z 
przewodem 1,8 m x 6 mm i z 

kontrolą podciśnienia dla dzieci 
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Załącznik 2 – Instrukcje stosowania urządzenia Med-Stop 
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