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Medline International Germany GmbH — Medline Str. 1-3 — D-47533 Kleve

Company Name
Address
Address
ZIP City

Kleve, 25. Juni 2026

DRINGEND: VEILIGHEIDSMELDING VOOR OP LOCATIE
Veiligheidsopmerkingen betreffende medische

hulpmiddelen

WAARSCHUWING: Farmaceut/Risicomanager verantwoordelijk voor toezicht op medische hulpmiddelen en
voor de afdeling Biomedische Technologie

Veiligheidsinformatie ter versterking van de naleving van de vereiste inzake het

eenmalig gebruik en het correct gebruik van Med-Stop-hulpmiddelen

Referentie Medline:
Referentie VWS:
Productomschrijving:

Juridische fabrikant SRN:

FSN-26/07

R2618198

De Med-stop vacuimregelaar (het “Med-Stop-hulpmiddel”) is een handmatig
bediende vacuiimregelklep met vingertopbediening die wordt gebruikt om de
zuigkracht handmatig te regelen. Het hulpmiddel wordt gebruikt in de
operatiekamer tijdens chirurgische ingrepen om vloeistoffen uit het lichaam van de
patiént af te zuigen. Het Med-Stop-hulpmiddel is aan één uiteinde verbonden aan
een afzuigbuis en aan een afzuigkatheter aan het andere uiteinde. Het Med-Stop-
hulpmiddel behoort tot de familie van afzuighulpmiddelen van Medline.

Afzuighulpmiddelen van de productfamilie van Medline zijn bestemd voor gebruik
door gezondheidszorgprofessionals. Afzuighulpmiddelen van de productfamilie van
Medline zijn bestemd voor gebruik in een gezondheidszorgomgevingen, waaronder
acute zorg, langdurige acute zorg, post-acute zorg, langdurige
zorg/verpleeghuiszorg, alsook operatiekamers en behandelkamers.

US-MF-000009717

Soort actie: Veiligheidsmelding voor op locatie
Productcodes: Zie Bijlage 1 (pagina 6)
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Beste klant,

Met deze brief informeren wij u dat Medline Industries LP een Veiligheidsmelding voor op locatie heeft
uitgevaardigd betreffende de versterking van de vereiste inzake eenmalig- gebruik en het correct gebruik
van Med-Stop-hulpmiddelen-. Alle betrokken productcodes voor deze Veiligheidsmelding voor op locatie zijn
opgesomd in de bijgevoegde Bijlage 1 (pagina 6).

Medline heeft besloten alle klanten te informeren die de betrokken producten hebben ontvangen, zoals
vermeld in bijlage 1 (pagina 6).

Verder is er een aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie verstrekt, inzake het correct gebruik van
Med-Stop-hulpmiddelen in Bijlage 2 (pagina 7/8) dat deel uitmaakt van deze Veiligheidsmelding voor op
locatie. Het doel van deze bijsluiter is om de vereiste voor eenmalig gebruik te benadrukken en ervoor te
zorgen dat gebruikers op de hoogte zijn van de instructies die nodig zijn voor het veilige en het geboogde
gebruik van het hulpmiddel. In afwachting van de geactualiseerde gebruiksaanwijzing zal deze bijsluiter ook
meegeleverd worden bij toekomstige leveringen van de producten die getroffen zijn door deze
Veiligheidsmelding voor op locatie.

REDEN VOOR VEILIGHEIDSMELDING VOOR OP LOCATIE:

Eris vastgesteld dat de huidige etikettering van Med-Stop-hulpmiddelen mogelijk niet duidelijk aangeeft dat
het hulpmiddel uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik en voor gebruik door opgeleide

zorgprofessionals.

De gebruiksaanwijzing zal geactualiseerd worden met veiligheidsinformatie met betrekking tot het Med-

Stop-hulpmiddel.
Als tussentijdse maatregel, verstrekt Medline een aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie ter
versterking van het gebruiksdoel en een veilige werking van het hulpmiddel, tot de geactualiseerde

gebruiksaanwijzing beschikbaar is.

GEZONDHEIDSRISICO:

Onjuist gebruik van de Med-Stop-hulpmiddelen, waaronder hergebruik van hulpmiddelen bestemd voor

eenmalig gebruik of gebruik door personen die geen opgeleide zorgprofessionals zijn, kan leiden tot:

e Besmetting en een verhoogd risico op infectie
e Verminderde of aangetaste prestaties/werking van het hulpmiddel
e Storing of defect van het hulpmiddel tijdens gebruik
Deze omstandigheden kunnen uiteindelijk leiden tot letsel, ziekte en/of in ernstige gevallen overlijden van

de patiént.
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BELANGRUKE VEILIGHEIDSINFORMATIE EN RISICOBEPERKENDE MAATREGELEN:

De bijgevoegde aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie in Bijlage 2 (pagina 7/8) maakt deel uit van
deze Veiligheidsmelding voor op locatie en moet samen bekeken worden met onderstaande
Veiligheidsinformatie. De bijsluiter zal bij de getroffen producten meegeleverd blijven worden tot de
geactualiseerde gebruiksaanwijzing beschikbaar is.

Gebruiksdoel en Veiligheidsinformatie met betrekking tot het Med-Stop-hulpmiddel:

e Hulpmiddel voor eenmalig gebruik — Niet hergebruiken. Gooi het hulpmiddel weg na de procedure,
overeenkomstig het protocol van de instelling en gebruik een nieuw hulpmiddel voor elke nieuwe
procedure.

e Bestemd voor gebruik tijdens eenmalige afzuigprocedures. Gebruik uitsluitend bestemd voor
opgeleide gezondheidszorgprofessionals die vertrouwd zijn met afzuigapparatuur.

e Controleer de klep voor gebruik visueel op verstoppingen of deeltjes. Gebruik het hulpmiddel niet
indien er verstoppingen of deeltjes aanwezig zijn; gooi het hulpmiddel weg overeenkomstig met de
lokale procedures.

e Spoel het hulpmiddel voor gebruik af door steriele zoutoplossing of steriel water af te zuigen, om de
werking van het hulpmiddel te controleren en een correcte werking te waarborgen alvorens het bij
de patiént toe te passen.

e Spoel het hulpmiddel tijdens gebruik, indien klinisch geindiceerd, door steriele zoutoplossing of
steriel water af te zuigen om de doorgankelijkheid van het systeem te behouden en verstopping door
secreties, slijm of ander materiaal te voorkomen. Vervang het hulpmiddel indien verstoppingen niet
verwijderd kunnen worden.

e Schakel het vacuiim uit, wanneer het afzuigsysteem en het aangesloten Med-Stop-hulpmiddel niet
in gebruik zijn.

NODIGE MAATREGELEN:

Stap 1: Neem kennis van deze veiligheidsinformatie en informeer alle gebruikers in uw instelling.

Stap 2: Zorg ervoor dat de bijgevoegde aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie verstrekt wordt aan
alle relevante gebruikers en bewaard wordt bij de getroffen producten. Houd er rekening mee dat deze
bijsluiter meegeleverd zal worden bij toekomstige leveringen van producten die getroffen zijn door deze
Veiligheidsmelding voor op locatie, tot de geactualiseerde gebruiksaanwijzing beschikbaar is.

Stap 3: Gelieve de Ontvangstbevestiging in te vullen (pagina 5) en te bevestigen dat het Gebruiksdoel en de
Veiligheidsinformatie vermeld in deze Veiligheidsmelding voor op locatie en in de bijgevoegde
aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie in uw instelling zullen geimplementeerd worden. Stuur
pagina 5 vervolgens zo snel mogelijk per e-mail terug, uiterlijk op 6 juli 2026.

Stap 4: Als u geen van de getroffen producten meer op voorraad hebt, vul ook dan de Ontvangstbevestiging
(pagina 5) in en stuur deze zo snel mogelijk per e-mail terug, uiterlijk op 6 juli 2026.
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Stap 5: Als u vragen heeft of hulp nodig heeft bij het vinden van alternatieve oplossingen, neem dan contact
op met uw Medline-vertegenwoordiger of de klantenservicemedewerker van Medline bij u in de buurt.

De betrokken bevoegde autoriteiten zijn op de hoogte gebracht van deze Veiligheidsmelding voor op locatie.
Ga naar de volgende pagina's om de ontvangst van deze Veiligheidsmelding voor op locatie te bevestigen.
Medline verontschuldigt zich voor het ongemak dat deze kwestie mogelijk veroorzaakt en dankt u voor uw
medewerking en uw snelle aandacht voor deze kennisgeving.

Met vriendelijke groet,

Verspreiding van deze Veiligheidsmelding voor op locatie:

Deze dringende en belangrijke veiligheidsmelding voor op locatie is alleen bestemd voor instellingen die de
betreffende producten hebben ontvangen of ontvangen.

Deze melding moet worden doorgestuurd naar iedereen die binnen uw organisatie op de hoogte moet zijn en
naar organisaties waar de mogelijk betrokken hulpmiddelen naartoe zijn overgebracht. (Indien van
toepassing)

Stuur deze melding door naar andere organisaties die door deze maatregel geraakt worden. (Indien van
toepassing)

Houd deze melding en de daaruit voortvloeiende maatregelen gedurende een passende periode in acht om
de effectiviteit van de corrigerende maatregelen te waarborgen.

Rapporteer alle incidenten die aan een hulpmiddel gerelateerd zijn aan de fabrikant, distributeur of lokale
vertegenwoordiger, en indien van toepassing aan de bevoegde autoriteiten, want dat voorziet in belangrijke
feedback.
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Gelieve de Ontvangstbevestiging te mailen naar:

Referentie Medline: FSN-26/07
Gelieve de Ontvangstbevestiging in te vullen en zo spoedig mogelijk terug te sturen, uiterlijk_op 6 juli 2026.

De Med-Stop-hulpmiddelen van Medline en de steriele procedurekits, waarin de Med-Stop-hulpmiddelen
zijn opgenomen, worden vermeld in de tabel in Bijlage 1 (pagina 6).

Door het document in te vullen en te ondertekenen, verklaar ik dat ik de verstrekte instructies heb gelezen
en begrepen. Ik bevestig de ontvangst van FSN-26/07 door dit document te ondertekenen en terug te sturen
naar Medline.

Ik ga er ook mee akkoord deze belangrijke informatie verder te verspreiden en te communiceren binnen mijn
instelling, indien nodig.

Indien u dit product distribueert naar andere afdelingen binnen uw instelling, gelieve dan een kopie van deze
mededeling aan hen door te sturen.

Als u een handelaar, groothandelaar, distributeur/wederverkoper bent die de betreffende producten heeft
gedistribueerd naar andere instellingen: per Regelgeving Medische Hulpmiddelen 2017/745, artikel 14, deel
4, verzoeken wij u deze kennisgeving te verspreiden onder uw klanten en een bevestiging te verstrekken aan
Medline dat uw klanten op de hoogte zijn gebracht door onderstaande informatie in te vullen en terug te
sturen naar Medline op het hierboven vermelde adres.

Datum:

Naam:

Positie:

Afdeling of bedrijfsentiteit:

Adres:

Stad:

Medline Accounthummer:

Telefoon:

E-mailadres:

Handtekening:
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Bijlage 1 — Betrokken Productcodes

Referenties Productbeschrijving Lothummers Unieke identificatiecode
van apparaat (UDI- DI)
OR853VCA Med-Stop Vacuim Alle
Controleklep Volwassenen
OR854VCP Med-Stop Vacuim Alle
Controleklep Kinderen
ORNEX66VCA ORNEX Afzuigbuizen 1.80m + Alle 0888277DC300NS)7
Med-Stop Volwassenen VC
ORNEX66VCP ORNEX Afzuigbuizen 1.80m + Alle
Med-Stop Kinderen VC
ORNEX610VCA | ORNEX Afzuigbuizen 3.00m + Alle
Med-Stop Volwassenen VC
ZGZMAOQ09S3 Steriele procedurekits, Alle 03666520190941

waarin het Med-Stop-
product opgenomen is
ZGZMAOQO93A Steriele procedurekits, Alle 03666520314781
waarin het Med-Stop-
product opgenomen is
ZGZMAO094 Steriele procedurekits, Alle 03666520191009
waarin het Med-Stop-
product opgenomen is
ZGZMAO94A Steriele procedurekits, Alle 03666520315276
waarin het Med-Stop-
product opgenomen is

Let op: Alle geproduceerde artikelen van de hierboven genoemde Productreferenties zijn getroffen,
aangezien deze dezelfde gebruiksaanwijzing hebben.
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Bijlage 2 — Aanvullende bijsluiter met veiligheidsinformatie

BELANGRUKE VEILIGHEIDSINFORMATIE
Med-Stop-hulpmiddel

Let op: Deze bijsluiter verstrekt belangrijke veiligheidsinformatie met betrekking tot het gebruiksdoel en de
correcte werking van het Med-Stop-hulpmiddel. Het vult de huidige etikettering aan en wordt verstrekt als
deel van de aangepaste veiligheidsmaatregelen van Medline FSN-26/07. De bijsluiter zal bij de getroffen
producten meegeleverd worden tot de geactualiseerde gebruiksaanwijzing beschikbaar is.

Gebruiksdoel

Het Med-Stop-hulpmiddel is bestemd voor gebruik tijdens eenmalige afzuigprocedures en gebruik
uitsluitend door opgeleide gezondheidszorgprofessionals die vertrouwd zijn met afzuigapparatuur.

A\ Gebruik uitsluitend bestemd voor opgeleide gezondheidszorgprofessionals die vertrouwd
zijn met afzuigapparatuur.

Belangrijke Veiligheidsinformatie

e Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik. Na voltooiing van de procedure moet het hulpmiddel
overeenkomstig de procedures van de instelling weggegooid worden, en dient voor elke volgende
procedure een nieuw hulpmiddel te worden gebruikt.

e Hergebruik van het hulpmiddel of gebruik door personen die geen opgeleide
gezondheidszorgprofessionals zijn, kan leiden tot besmetting, een verhoogd risico op infectie of
verminderde prestaties of een storing van het hulpmiddel.

e Controleer de het hulpmiddel voor gebruik visueel op beschadigingen, verstoppingen, of de
aanwezigheid van deeltjes. Gebruik het hulpmiddel niet wanneer één van de vermelde zaken
geobserveerd wordt.

e Controleer een correcte werking van het hulpmiddel door steriele zoutoplossing of steriel water af te
zuigen voor gebruik op de patiént.

e Spoel het hulpmiddel tijdens gebruik, indien klinisch geindiceerd, door steriele zoutoplossing of steriel
water af te zuigen om de doorgankelijkheid van het systeem te behouden en verstopping door secreties,
slijm of ander materiaal te voorkomen. Vervang het hulpmiddel indien verstoppingen niet verwijderd
kunnen worden.

e Schakel het vacuim UIT, wanneer het afzuigsysteem en het aangesloten Med-Stop-hulpmiddel niet
actief gebruikt worden tijdens een behandeling.
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e Onjuist gebruik van de Med-Stop-hulpmiddelen, waaronder hergebruik van hulpmiddelen bestemd voor
eenmalig gebruik of gebruik door personen die geen opgeleide zorgprofessionals zijn, kan leiden tot:
o Besmetting en een verhoogd risico op infectie
o Verminderde of aangetaste prestaties/werking van het hulpmiddel
o Storing of defect van het hulpmiddel tijdens gebruik
Deze omstandigheden kunnen uiteindelijk leiden tot letsel, ziekte en/of in ernstige gevallen overlijden
van de patiént.

Voor extra informatie, neem contact op met uw lokale Medline vertegenwoordiger of met de Lokale
Klantenservice van Medline.
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