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Data: 29 pazdziernika 2025 r.

Notatka bezpieczenstwa
Domaciczny tampon hemostatyczny CELOX PPH
Dot. FSN 2025:001

Do wiadomosci*
Lekarzy potoznikow, potoznych oraz catego personelu medycznego moggcego uczestniczyé
w stosowaniu wyrobu CELOX PPH do hamowania krwotoku poporodowego

Kontakt w razie potrzeby uzyskania dodatkowych informac;ji:
lan V Walker

Quality Director / Dyrektor ds. jakosci

Medtrade Products Ltd

Electra House

Crewe Business Park

CreweCW16GL

UK / Wielka Brytania

Adres e-mail: FSN@celoxmedical.com
Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim
etapie w réznych lokalnych jezykach.

FSN 2025:001
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Data: 29 pazdziernika 2025 r.
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)
Domaciczny tampon hemostatyczny CELOX PPH

Powiadomienie o zmianie / doprecyzowaniu instrukcji uzytkowania

(IFU)

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem*

1. Typ(y) wyrobu*: Jalowy domaciczny tampon hemostatyczny

CELOX™ PPH to jatowy domaciczny tampon hemostatyczny do jednorazowego uzytku,
dostepny w postaci tkaniny ztozonej w litere Z/harmonijke, o wymiarach 3m x 7,6cm,
pakowany pojedynczo w biate jalowe saszetki tatwe do otwierania.

2. Unikalny(-e) identyfikator(y) saszetki z wyrobem (UDI-DI)

15060206631370

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-ow)*

CELOX PPH jest przeznaczony do stosowania jako hemostatyk w celu opanowania
nagtego krwawienia.

4. Model / numer(y) katalogowy(-e) / czesci wyrobu*

FG08838171

2 Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

1. Opis problemu dotyczacego produktu®

BRAK - notatka ma na celu poinformowanie obecnych uzytkownikow o wdrazanej
zmianie w tresci instrukciji uzytkowania (IFU).

2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Niniejszy komunikat stanowi Srodek zapobiegawczy podjety w zwigzku z niedawno
odnotowang niewielkg liczbg obserwacji lub zgtoszen dotyczgcych przejSciowych
zaburzen wzroku i stuchu.

Jak dotad zgtoszenia te sg niejednoznaczne i nie ustalono zwigzku przyczynowego z
zastosowaniem przedmiotowego wyrobu.

Firma Medtrade Products opracowafa zmieniong instrukcje uzytkowania zawierajgcg
opisane ponizej zmiany. Notatka FSN ma na celu przekazanie informacji przed
udostepnieniem nowej instrukcji uzytkowania.

Ostrzezenie
2Wyréb zawiera chitosan pochodzgcy z pancerzy skorupiakéw — nalezy zachowac
ostroznos8c, stosujgc go u pacjentek z alergig na skorupiaki w wywiadzie”

L~Krwotok poporodowy (ang. postpartum haemorrhage, PPH) to powazne i ztozone
powiktanie, wymagajgce skoordynowanego wdroZenia réznego rodzaju interwencji
medycznych. W bardzo rzadkich przypadkach pacjentki zgtaszaty przejsciowe zaburzenia
wzroku i stuchu. Chociaz nie ustalono dotychczas wyraznego zwigzku przyczynowego z
okre$lonym rodzajem leczenia, wystgpienie tych objawdw wymaga szybkiej oceny stanu
zdrowia pacjentki i wdrozenia odpowiednich dziatan.”

FSN 2025:001
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3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie
ryzyka*

Dziatanie, ktore powinien podjg¢ uzytkownik*
Zapozna¢ sie ze zmiang / doprecyzowaniem instrukcji uzytkowania (IFU)

e Kontynuowac¢ uzytkowanie wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem oraz IFU,
uwzgledniajgc dodatkowe ostrzezenia zawarte w niniejszej notatce FSN, do czasu
udostepnienia zaktualizowanej wersji [FU.

e Monitorowa¢ ewentualne oznaki lub objawy zwigzane z opisywanym zjawiskiem
oraz zgtasza¢ wszelkie podejrzenia dziatan niepozadanych.

2. Do kiedy dziatanie Nowa wersja IFU jest w produkcji i zostata udostepniona
powinno byé 26 wrzesnia 2025 r.
zakonczone?

3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

(Jesli tak, zatgczy¢ dokument okreslajgcy termin udzielenia
odpowiedzi.)

4.

Dziatania podejmowane przez producenta

O Wycofanie produktu L1 Modyfikacja / inspekcja wyrobu u uzytkownika
[] Aktualizacja oprogramowania Zmiana IFU lub oznakowania
L Inne L] Brak

Instrukcja uzytkowania (IFU) zostata zmieniona, a produkt udostepniony do
dystrybucji. Niniejsza notatka FSN ma na celu przekazanie informacji o zmianach
przed udostepnieniem uzytkownikom produktu zawierajgcego zaktualizowang IFU w
kazdej placéwce szpitalnej/kliniczne,j.

4. Informacje ogélne*

Typ FSN* Nowa

Czy przewidywane sg na tym Na tym etapie nie
etapie dalsze zalecenia lub
informacje w kolejnej
(nastepczej) notatce FSN?* *

3.

Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej notatki FSN)

a. Nazwa spotki Medtrade Products Ltd
b. Adres Electra house, Electra Way, Crewe Business
Park, Crewe Cheshire CW1 6GL UK / Wielka
Brytania
c. Adres www www.celoxpph.com
d. SRN GB-MF-000007864
4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkownika zostat poinformowany o tej
komunikacji skierowanej do klientow. *
5. Wykaz zatgcznikdw/aneksow: FSN 2025:001 — Formularz odpowiedzi
dystrybutora/importera
6. Imie i nazwisko / Podpis lan V Walker

Quality Director / Dyrektor ds. jakosci

FSN 2025:001
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane, oraz do kazdej instytuciji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (W
stosownych przypadkach.)

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw. (W
stosownych przypadkach.)

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan korygujgcych.

Wszystkie incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne. *

FSN 2025:001

Wersja 01
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Notatka bezpieczenstwa (FSN) — formularz odpowiedzi klienta

1. Szczegoty dotyczace notatki FSN

Nr ref. notatki FSN* 2025:001

Data notatki FSN* 29 pazdziernika 2025 r.
Nazwa produktu/wyrobu* CELOX PPH

Kod(y) produktu FG08838171

Numer(y) partii / seryjny(-e) Nie dotyczy

2. Dane klienta

Numer konta

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Nazwa placéwki ochrony zdrowia*

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Adres placowki*

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Oddziat/Jednostka

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Adres do wysyiki (jesli inny niz powyzej)

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Stanowisko lub funkcja

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Numer telefonu*

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

Adres e-mail*

Do wypetnienia przez
dystrybutora/importera

3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu placéwki ochrony zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie notatki
bezpieczenstwa oraz zapoznanie sig
Z jej trescig i jej zrozumienie.

Do wypetnienia przez klienta lub wpisac
»Nd”.

D Wszyscy uzytkownicy wyrobu zostali
poinformowani 0 wymaganych
dziataniach i dziatania te zostaty

Do wypetnienia przez klienta lub wpisac
»Nd”.

wdrozone.
D Nie mamy wyrobow, ktorych dotyczy | Do wypetnienia przez klienta lub wpisac
ten problem. Nd”.

Imie i nazwisko / nazwa (drukowanymi
literami)*

Miejsce na imie i nazwisko / nazwe klienta
(drukowanymi literami)

Podpis*

Podpis klienta

Data*

4. Potwierdzenie odbioru dla nadawcy

Adres e-mail

info@paramedyk.pl

FSN 2025:001 — Odpowiedz klienta
Nazwa szpitala/placowki
Stronalz2
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Infolinia Klienta +48 22 679 70 16
+48 730 575 47
Adres pocztowy Paramedyk LLC,
ul. Sloneczna 2 H,
05-270 Marki,
Poland
Portal internetowy https://paramedyk.pl/
Faks Nie dotyczy
Termin odestania formularza odpowiedzi 1 tydzien od otrzymania
klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podijeta dziatania wskazane w tresci notatki FSN i
potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz organizacji stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy do monitorowania
postepdw dziatan naprawczych/korygujgcych.

FSN 2025:001 — Odpowiedz klienta
Nazwa szpitala/placowki
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