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URGENT : AVIS DE SÉCURITÉ SUR LE TERRAIN 
Avis sur la sécurité des dispositifs médicaux 

Châteaubriant, 21 juillet 2026 

ATTENTION : Pharmacien/Gestionnaire des risques responsable de la vigilance en matière de dispositifs 
médicaux et du service d’ingénierie biomédicale 
 

Consignes de sécurité relatives à l'utilisation des dispositifs Med-Stop inclus dans les 

kits de bocaux d'aspiration Soft Liner 

Référence Medline : FSN-26/08 
Référence CA : À définir 
Description du produit : Les kits Soft Liner Med-Stop de Medline associent un Soft Liner à une tubulure 

d'aspiration de type ORNEX non stérile, équipée d'un contrôle de vide Med-Stop non 
stérile préassemblé (ci-après dénommés collectivement le kit Soft Liner Med-Stop). 
Le contrôle du vide Med-Stop est une vanne de régulation du vide à commande 
manuelle par le bout des doigts, utilisée pour réguler manuellement l'aspiration. Il 
est employé en salle d'opération lors d'interventions chirurgicales et facilite 
l'aspiration des fluides corporels du patient. Le Med-Stop est relié à une tubulure 
d'aspiration à une extrémité et à un cathéter d'aspiration à l'autre extrémité. Cet 
ensemble est raccordé au port patient du Soft Liner, afin d'aspirer les fluides 
corporels provenant du patient. 
 
Tous les systèmes de bocaux d'aspiration Medline sont destinés à être utilisés par 
des professionnels de santé en milieu de soins, lors d'interventions nécessitant le 
recueil de liquides susceptibles de s'accumuler ou devant être contenus et évacués 
au cours de la procédure. Les systèmes de bocaux d'aspiration Medline sont destinés 
à être utilisés chez les patients de la population générale devant subir une procédure 
nécessitant le prélèvement, l'aspiration ou l'évacuation de liquides biologiques.   
 

Fabricant légal SRN : US-MF-000009717
Type d’action : Avis de sécurité sur le terrain 
Codes produit : Voir Annexe 1 (page 6) 
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Chère cliente, cher client, 

Par la présente, Medline Industries LP vous informe qu'un Avis de sécurité sur le terrain a été émis 
concernant les instructions d'utilisation des dispositifs Med-Stop inclus dans les kits de bocaux 
d'aspiration Soft Liner.  Tous les codes produits concernés par cet avis de sécurité de terrain sont 
répertoriés dans l'Annexe 1 (page 7) ci-jointe.  
 
Medline a décidé d'informer tous les clients ayant reçu les produits concernés mentionnés à l'Annexe 1 
(page 6). 
 
L'annexe 2 du présent FSN-26/08 (page 7) contient les instructions d'utilisation (IFU) du dispositif Med-
Stop, qui seront incluses dans les futurs kits de bocaux d'aspiration Soft Liner contenant un dispositif 
Med-Stop. L'objectif de cet Avis de sécurité sur le terrain est de remédier à l'absence de la notice 
d'utilisation (IFU) du dispositif Med-Stop dans les kits de bocaux d'aspiration Soft Liner, en fournissant 
l’IFU manquante et en veillant à ce que les utilisateurs aient accès à l'ensemble des informations 
relatives au produit. 
 

MOTIF DE L'AVIS DE SÉCURITÉ DE TERRAIN : 

 
Il a été identifié que l'étiquetage actuel des kits de bocaux d'aspiration Soft Liner contenant des 
dispositifs Med-Stop ne comprend pas la notice d’utilisation du dispositif Med-Stop.   
 
À titre de mesure corrective, Medline fournira la notice d’utilisation du dispositif Med-Stop avec les kits 
de bocaux d'aspiration Soft Liner comprenant des dispositifs Med-Stop.  
 
Les futurs kits de bocaux d'aspiration Soft Liner contenant un dispositif Med-Stop comprendront 
désormais la notice d'utilisation du dispositif Med-Stop, en complément des instructions d'utilisation 
du système de bocaux d'aspiration. À la suite de cet Avis de sécurité sur le terrain (FSN), les instructions 
d'utilisation (IFU) du système de bocaux d'aspiration seront également mises à jour afin d'inclure une 
référence aux instructions d'utilisation (IFU) du dispositif Med-Stop conditionnées conjointement, pour 
les références produit concernées. 
 
RISQUE POUR LA SANTÉ : 
 
Une mauvaise utilisation du système de bocaux d'aspiration avec un dispositif Med-Stop peut entraîner : 
 Une contamination et un risque accru d'infection 
 Une baisse ou une altération des performances ou du fonctionnement du dispositif 
 Un dysfonctionnement ou une défaillance du dispositif pendant son utilisation 

Ces conditions peuvent, à terme, entraîner des blessures, des maladies et/ou, dans les cas graves, le 
décès du patient. 
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES À LA SÉCURITÉ ET MESURES DE PRÉVENTION DES 

RISQUES :  

La notice d’utilisation du dispositif Med-Stop (annexe 2, page 7) fait partie intégrante du présent Avis 
de sécurité sur le terrain FSN-26/08 et doit être consultée conjointement avec les informations de 
sécurité fournies ci-dessous. Les produits concernés répertoriés dans l'annexe 1 (page 6), dont la 
production se poursuit, comprendront désormais les instructions d'utilisation du dispositif Med-Stop.  
 

Informations de sécurité associées aux kits de bocaux d'aspiration Soft Liner contenant un dispositif 

Med-Stop :  

 Consultez les instructions d'utilisation (IFU) du dispositif Med-Stop pour l'installation, l'utilisation 
et le rinçage du dispositif Med-Stop en association avec le système de bocaux d'aspiration Soft 
Liner. 
 

ACTIONS REQUISES : 

Étape 1 : Veuillez prendre note de ces informations de sécurité et en informer tous les utilisateurs de 
votre établissement.   
 
Étape 2 : Veuillez-vous assurer que la notice d'information ci-jointe soit distribuée à tous les utilisateurs 
concernés et conservée avec les produits concernés. Veuillez noter que cette notice accompagnera les 
futures livraisons de produits concernés par cet avis FSN-26/08 jusqu’à ce que la notice d’utilisation 
mise à jour soit disponible. 
 
Étape 3 : Veuillez remplir l'Accusé de réception (page 5) et confirmer que les instructions d'utilisation 
(IFU) du dispositif Med-Stop seront appliquées dans votre établissement. Ensuite, renvoyez la page 5 
par e-mail dès que possible mais au plus tard le 17 août 2026. 
 
Étape 4 : Si vous ne possédez plus aucun des produits concernés en stock, veuillez également compléter 
l’Accusé de réception (page 5) et nous le retourner par e-mail dans les plus brefs délais, et au plus tard 
le 17 août 2026. 
 
Étape 5 : Si vous avez des questions ou si vous avez besoin d'aide pour trouver des solutions alternatives, 
veuillez contacter votre délégué commercial Medline ou votre service client Medline local. 

Les autorités compétentes concernées ont été informées de cet avis de sécurité de terrain. 
Veuillez passer aux pages suivantes pour accuser réception de cet avis de sécurité de terrain. Medline 
vous présente ses excuses pour la gêne occasionnée et vous remercie de votre coopération et de 
l'attention que vous porterez à cet avis. 
 
Cordialement, 
Willem van Alst, 
Senior Manager de la surveillance post-commercialisation, Medline EMEA 
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Diffusion du présent avis de sécurité sur le terrain : 

Cet avis de sécurité de terrain urgent et important s'adresse uniquement aux établissements ayant reçu (ou 
susceptibles de recevoir) les produits concernés. 
 
Cet avis doit être transmis à toutes les personnes concernées au sein de votre organisation ou à toute 
organisation vers laquelle les dispositifs potentiellement concernés ont été transférés. (Le cas échéant) 
 
Veuillez transmettre cet avis aux autres organisations sur lesquelles cette mesure a un impact. (Le cas échéant) 

Veuillez maintenir la vigilance concernant cet avis et les mesures qui en découlent pendant une période 
appropriée afin de garantir l'efficacité de la mesure corrective. 
 
Veuillez signaler tout incident lié au dispositif au fabricant, au distributeur ou au représentant local, ainsi qu'à 
l'autorité nationale compétente le cas échéant, car cela fournit un retour d'information important. 
 

* * * 
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Veuillez envoyer l'Accusé de réception à l'adresse électronique suivante : 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 

Référence Medline : FSN-26/08 
         
Veuillez compléter l’Accusé de réception et le renvoyer par e-mail dès que possible, mais au plus tard le 17 août 
2026. 
 
Les kits de bocaux d'aspiration Soft Liner de Medline, dans lesquels les dispositifs Med-Stop sont inclus, sont 
répertoriés dans le tableau de l'annexe 1 (page 6). 
 
En remplissant et en signant ce document, je confirme que j'ai lu et compris les instructions fournies. J’accuse 
réception de la FSN-26/08 en signant ce document et en le renvoyant à Medline. 
 
J’accepte également de communiquer et de transmettre ces informations importantes au sein de mon 
établissement, le cas échéant. 
 
Si vous distribuez ce produit à d’autres établissements ou services au sein même de votre institution, veuillez 
leur transmettre un exemplaire de cette communication. 
 
Si vous êtes détaillant, grossiste, distributeur/revendeur et que vous avez distribué un produit concerné à 
d’autres établissements, veuillez transmettre — conformément à la partie 4 de l’Article 14 du Règlement 
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux — la présente notification à votre clientèle et apporter la confirmation 
à Medline que votre clientèle a été prévenue en complétant les informations ci-dessous et en les renvoyant à 
Medline à l’adresse ci-dessus. 
 
 
 
Date :   ____________________________________  

Nom :   ____________________________________  

Poste :   ____________________________________  

Établissement ou entité commerciale :  ____________________________  

Adresse :   ____________________________________  

Ville :   ____________________________________  

Numéro de compte Medline :  ____________________________________   

Téléphone :   ____________________________________  

Adresse e-mail :   ____________________________________  

Signature :   ____________________________________  
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Annexe 1 – Codes produits concernés

 
Référence Description de l'article Numéro de lot Identifiant unique du dispositif 

OR53916 
Soft Liner d'aspiration 1 000 cc avec tubulure 
de 1,8 m x 6 mm et régulateur de vide pour 
adulte 

Tout UDI-DI : 0888277DC265NSKX  

OR53926 Soft Suction Liner 1 500 cc avec tubulure de 
1,8 m x 6 mm et régulateur de vide pour 
adulte 

OR53929 Soft Suction Liner 1 500 cc avec tubulure de 
3,0 m x 6 mm et régulateur de vide pour 
adulte 

OR54916 Soft Suction Liner 1 000 cc avec tubulure de 
1,8 m x 6 mm et régulateur de vide 
pédiatrique 

OR54926 Soft Suction Liner 1 500 cc avec tubulure de 
1,8 m x 6 mm et régulateur de vide 
pédiatrique 
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Annexe 2 - Instructions d'utilisation (IFU) du dispositif Med-Stop 
 

 
 
 
 



 

                                                                                                                                                           Page 8 sur 12 

Medline International France SAS 
Immeuble Australia • 19 rue Stephenson 
Montigny-le-Bretonneux • 78180 • France 
Tel: +33 1 30 05 34 34 • Fax: +33 1 30 05 34 43 
fr-customerservice@medline.com • fr.medline.eu 
Commercial registry number: 408.537.249 R.C.S. Versailles 
 

Service Qualité et Affaires réglementaires 
5 Rue Charles Lindbergh • 44110 Châteaubriant 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 67 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 68 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
 
 
 



 

                                                                                                                                                           Page 9 sur 12 

Medline International France SAS 
Immeuble Australia • 19 rue Stephenson 
Montigny-le-Bretonneux • 78180 • France 
Tel: +33 1 30 05 34 34 • Fax: +33 1 30 05 34 43 
fr-customerservice@medline.com • fr.medline.eu 
Commercial registry number: 408.537.249 R.C.S. Versailles 
 

Service Qualité et Affaires réglementaires 
5 Rue Charles Lindbergh • 44110 Châteaubriant 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 67 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 68 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
 
 
 



 

                                                                                                                                                           Page 10 sur 12 

Medline International France SAS 
Immeuble Australia • 19 rue Stephenson 
Montigny-le-Bretonneux • 78180 • France 
Tel: +33 1 30 05 34 34 • Fax: +33 1 30 05 34 43 
fr-customerservice@medline.com • fr.medline.eu 
Commercial registry number: 408.537.249 R.C.S. Versailles 
 

Service Qualité et Affaires réglementaires 
5 Rue Charles Lindbergh • 44110 Châteaubriant 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 67 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 68 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
 
 



 

                                                                                                                                                           Page 11 sur 12 

Medline International France SAS 
Immeuble Australia • 19 rue Stephenson 
Montigny-le-Bretonneux • 78180 • France 
Tel: +33 1 30 05 34 34 • Fax: +33 1 30 05 34 43 
fr-customerservice@medline.com • fr.medline.eu 
Commercial registry number: 408.537.249 R.C.S. Versailles 
 

Service Qualité et Affaires réglementaires 
5 Rue Charles Lindbergh • 44110 Châteaubriant 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 67 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 68 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
 
 
 



 

                                                                                                                                                           Page 12 sur 12 

Medline International France SAS 
Immeuble Australia • 19 rue Stephenson 
Montigny-le-Bretonneux • 78180 • France 
Tel: +33 1 30 05 34 34 • Fax: +33 1 30 05 34 43 
fr-customerservice@medline.com • fr.medline.eu 
Commercial registry number: 408.537.249 R.C.S. Versailles 
 

Service Qualité et Affaires réglementaires 
5 Rue Charles Lindbergh • 44110 Châteaubriant 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 67 
Tél : +33 (0)2 44 05 30 68 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 


