VP Notatka bezpieczenstwa

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

FSN Ref: FSN-2023-06-A FSCA Ref: FSCA-2023-06-29
Data: 12.07.2023
Notatka bezpieczenstwa i zalecane dziatania

Wycofanie z rynku: Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®, ptaskie
Z czesciowo niekompletnym szwem uszczelniajacym

Na uwage:

Petnomocnik ds. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych lub odpowiedzialny kierownik
jednostki przetwarzania wyrob6éw medycznych

Dane kontaktowe producenta:

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH
Dr. Jirgen Wirtz

Industriestrasse 6

D-91555 Feuchtwangen

+49 (0) 9852 901 134
regulatory@vp-group.de
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VP Notatka bezpieczenstwa

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

Notatka bezpieczenstwa i zalecane dziatania (FSN)
Wycofanie z rynku: Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®, ptaskie,
Zz czesciowo niekomplethym szwem uszczelniajgcym

1. Informacje o produktach, ktérych to dotyczy
1 1. Typ produktu

Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®, ptaskie

szeroki 15 cm, 200 m na rolce

Dostarczane niesterylne, do sterylnego pakowania produktéw medycznych, ktére majg
by¢ przetwarzane i dostarczane w stanie sterylnym

1 2. Nazwa handlowa

Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®, ptaskie

1 3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI + UDI-PI)

GTIN(UDI-DI): UDI-PI:

54009445230059 27093030501683FKFS230110
1 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne produktu

Jest to prefabrykowany sterylny system barierowy do stosowania w systemach
pakowania dla terminalnie sterylizowanych wyrobow medycznych, gdzie podstawowym
celem systemdw pakowania jest umozliwienie sterylizacji, ochrony fizycznej, utrzymania
sterylnoséci i aseptycznego dostarczania wyrobu medycznego. Zamierzonym
uzytkownikiem jest przeszkolony personel specjalistyczny w jednostkach
przetwarzajgcych w placéwkach stuzby zdrowia. Nie ma bezposredniego kontaktu
pacjenta z produktami.
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VP Notatka bezpieczenstwa

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

1 5. Numer pozycji produktu
3FKFS230110
1 6. Numery seryjne lub numery partii, ktérych dotyczy problem

Numer pozycji produktu: 3FKFS230110

Przeznaczenie: Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe, ptaskie

Rozmiar: 15cm /200 m

Numer partii: 3050168

Numer pudetka: 2023 do 2073, w ktore pakowane sg rolki o numerach od
4046 do 4145

Dotyczy to tylko rolek z dodatkowym oznaczeniem ,pozycja 5”
(patrz ilustracja w zatgcznikach).

UDI — GS1 Data-Matrix-Code Numer pozycji produktu
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2  Przyczyna podjecia dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem
Na danych rolkach brakuje jednego z dwéch szwow uszczelniajgcych na diugosci okoto
25 cm lub folia i papier co najwyzej lekko przylegajg do siebie. Wszystkie trzy rowki
uszczelnienia rowka majg wptyw na wspomniang dtugos¢. Niekompletnos¢ jest
rozpoznawalna wizualnie, a zgrzew jest otwarty lub otworzy sie nawet przy niewielkim
naprezeniu. Wzorzec btedu powtarza sie w dotknietych rolkach w regularnej odlegtosci
okoto jednego metra w obrebie rolki.
2 2. Niebezpieczenstwo, ktére doprowadzito do FSCA
Nie mozna wykluczy¢, ze wykryty btad mogt wystgpi¢ réwniez na innych rolkach o
zidentyfikowanym numerze partii (3050168) w ograniczonym obszarze niektorych
numerow rolek (4046 do 4145). W przypadku zastosowania takich rolek nie mozna
wykluczyé, ze wadliwy szew uszczelniajgcy moégtby pozostaé niezauwazony. W takim
przypadku integralno$¢ sterylnego opakowania barierowego utworzonego przez rurke z
folii papierowej lub sterylnos¢ opakowanego produktu medycznego nie bytaby
gwarantowana.
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VP Notatka bezpieczenstwa

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

2 3. Tto problemu

Problem stat sie znany, gdy zgtoszono reklamacje rekawow o numerach 4140 i 4145 z
partii 3050168 z opisanym wzorem btedu. Btgd zostat zauwazony przez uzytkownikéw w
szpitalach przed uzyciem materiatu. Dzieki kontrolom jakosci przeprowadzonym przez
producenta podczas produkcji partii 3050168 mozliwe bylo zawezenie mozliwosci
wystgpienia btedu do niektérych rekawdw. Zgodnie z tym ustaleniem, btad moze
dotyczy¢ tylko numeréw rekawéw od 4046 do 4145. Rekawy te byly dostarczane - po
dwie rolki w kartonie - o numerach pudetek od 2023 do 2073 w grudniu 2022 roku.

3. Rodzaj srodka zmniejszajacego ryzyko
3 | 1. Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

& znajdz produkty & produkty blokujgce |E zwrdécié produkty
D Zniszcz produkty

D Modyfikuj produkty na miejscu lub testuj na miejscu

D Nalezy zwréci¢ uwage na dodatki do instrukcji obstugi (IFU)

[ ]inny [ ] nie
Zaznacz zaznaczenie. Opisz bardziej szczegotowo, jesli zaznaczono opcje ,Inny”.

Produkty, ktorych dotyczy problem (prosze zwréci¢ uwage na szczegotowe
informacje w sekcji 1.6 ,Numery partii, ktérych dotyczy problem) zostang przez nas
odebrane. Rekompensata zostanie wyptacona po przestaniu opinii na temat
produktow, ktérych dotyczy problem. Prosimy nie niszczyé zadnych produktéow bez
uprzedniej konsultaciji.

3 | 2. Do kiedy srodek powinien | natychmiast (Znajdz i zablokuj produkty)
zosta¢ wdrozony? 21 lipca 2023 r (zwrdci¢ produkty)

3 | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta?
(Jesli TAK, skorzystaj z formularza opinii klienta TAK
dotgczonego do niniejszego FSN)

3 | 4. Srodki, ktére powinien podjaé producent

X] odzyskaé¢ produkty [ ] Modyfikuj produkty na miejscu lub testuj na miejscu
[ ] Zmiana instrukcji uzytkowania i/lub oznakowania

[]Inny [] Nie

3 | 5. Do kiedy srodek powinien
zostaé wdrozony? 21 lipca 2023 r
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Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

4. Informacje ogélne

4 1. Rodzaj notatka bezpieczenstwa | Nowe notatka bezpieczenstwa
4 2. Czy mozna juz przewidzieC | Nie

dalsze zalecane S$rodki lub
informacje w postaci dalszego
FSN?

4 3. Informacje o producencie
(Lokalne dane kontaktowe: zob. strona 1 niniejszego zawiadomienia)

a. Nazwa firmy Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH
b. Adres Industriestrasse 6

D-91555 Feuchtwangen
c. Strona internetowa WWW.Vp-group.de

4 4. Wiasciwy organ krajowy Twojego kraju/stanu zostat powiadomiony o tej waznej
wiadomosci dla klienta.

4 5. Spis aktywow e Formularz odpowiedzi

o Reprezentacja poslizgu kontrolnego
w rdzeniu rolki

o Reprezentacja do identyfikaciji rél
panelu produkcyjnego nr 5

4 6. Nazwisko / podpis Dr. Jurgen Wirtz, Regulatory Affairs

Udostepnianie tego Notatka bezpieczenstwa i zalecane dziatania (FSN)
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktdére powinny by¢ o
tym poinformowane w Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do ktorej
przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Przekaz to powiadomienie innym organizacjom, na ktére ma wptyw ta akcja (jesli
dotyczy).

Zachowaj swiadomos¢ tego powiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ tego dziatania naprawczego.

Wszelkie incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz odpowiednim wiladzom
krajowym, poniewaz jest to wazna informacja zwrotna.
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VP Zatacznik do notatki
bezpieczenstwa

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

FSN Ref: FSN-2023-06-A FSCA Ref: FSCA-2023-06-29
Data: 12.07.2023
Zalacznik do notatka bezpieczenstwa i zalecane dziatania

Wycofanie z rynku: Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®, ptaskie
z czesciowo niekompletnhym szwem uszczelniajgcym

Numer partii: 3050168

Numer rekawa: 4046 bis 4145

Dotyczy to tylko rekawow z pozycji nr 5*
(rozpoznawalny po numerze w symbolu skorki)

Przypuszczalnie dotkniete rekawy* z obszaru zastrzezonego:
4050, 4055, 4060, 4065, 4070, 4075, 4080, 4085, 4090, 4095
4100, 4105, 4110, 4115, 4120, 4125, 4130, 4135, 4140, 4145

* wszystkie rekawy od rolki nr 4046 do rolki nr 4145 nalezy sprawdzié¢ pod katem numeru
panelu. Potencjalnie dotyczy to wszystkich rél z oznaczeniem korzysci ,,5”, jednak nie ma
to wptywu na role z oznaczeniem korzysci ,,1”, ,,2”, ,,3” lub ,,4”
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VP Wazna informacja zwrotna - klienc

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

1 (FSN - Field Safety Notification)

Data: 12.07.2023

Numer pozycji produktu: 3FKFS230110

UDI (Unique Device Identification) 54009445230059 (UDI-DI bzw. GTIN)
27093030501683FKFS230110 (UDI-PI)

Numer partii: 3050168

Numer pudetka: 2023 bis 2073

Referenz: Nasze pismo z dnia 12.07.2023 r ,,Notatka bezpieczenstwa i zalecane

dziatania - Wycofanie z rynku: Przezroczyste rekawy papierowo-foliowe stericlin®,
ptaskie z czeSciowo niekompletnym szwem uszczelniajgcym”

2 Dane klienta

Nazwa organizaciji:

Adres:

Imie i nazwisko osoby kontaktowe:

Tytut lub zawod:

Telefon:

E-Mail:

Inne informacje:
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VP Wazna informacja zwrotna - klienc

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrae 6, 91555 Feuchtwangen

3 potwierdzenia (prosze zaznaczy¢ odpowiednie)

[] Niniejszym potwierdzam otrzymanie istotnych dla bezpieczenstwa informacji o
produkcie (powiadomienia), o ktérych mowa w sekcji 1. Przeczytatem je w
catosci i zrozumiatem ich tresc.

[] W momencie otrzymania powiadomienia produkty, ktdrych to dotyczy, byty juz w
petni wykorzystane przez naszg organizacje.

[l W momencie otrzymania powiadomienia produkty, ktérych to dotyczy, nie byty
jeszcze w petni wykorzystywane w naszej organizacji.

[] Zwrdcilismy produkty, ktorych dotyczy zgtoszenie i jeszcze nie byty
uzywane, do Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrasse 6,
91555 Feuchtwangen.

[ ] Produkty, ktorych dotyczy powiadomienie i ktore nie zostaty jeszcze
wykorzystane, sg nadal magazynowane i zostang niezwtocznie wystane do
Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH, Industriestrafl3e 6, 91555
Feuchtwangen wrocit.

[ ] Pozbylismy sie produktow, ktorych dotyczy powiadomienie, i sami jeszcze z
nich nie korzystalismy. Niniejszym potwierdzamy ich zniszczenie. Prosimy

réwniez o podanie ilosci w sztukach, metrach biezgcych lub rolkach, ktore
ulegty zniszczeniu.

Zniszczona kwota;:

[] Inne podjete przez nas dziatania (prosze okresli¢).

Data, Podpis

Imie i nazwisko, tytut lub stanowisko

ewentualnie pieczgtka firmowa
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