
 

An die zuständige Abteilung 
24. Jul. 2025 

ÄNDERUNGSMITTEILUNG | Ergänzung zu PurMop® and PurMop BLACK® (trockene Mopps) 
Zu Change Nr. 010_25CC 
 

Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
Sie erhalten diese Änderungsmitteilung aufgrund des Kaufs der untengenannten Produkte in der 
näheren Vergangenheit. Diese Mitteilung erfüllt unsere Pflicht, unsere Kunden über relevante 
Produktänderungen für regelmäßig zu liefernde Produkte zu informieren. 
Eine Erläuterung der Änderung ist in der folgenden Tabelle aufgeführt:  
 

Spezifikationen Eigenschaften Ja Nein 
Technische 
Spezifikationen 

 Keine Änderung 

Rohmaterial  Keine Änderung 
Herstellungsprozess  Keine Änderung 
Herstellungsstandort  Keine Änderung 
Zertifikate Änderung  
Verpackung  Keine Änderung 
Qualitätskontrolle  Keine Änderung 
Belabelung  Keine Änderung 
Sterilisation Änderung  

Änderung Erweiterung um einen neuen Back-up-Sterilisationsstandort. 
Derzeit Vinagamma Ho Chi Minh City 
Neu Vinagamma Da Nang und Vinagamma Ho Chi Minh City  
Grund der 
Änderung 

Im Rahmen der kontinuierlichen Verbesserung unserer Lieferkette wurde ein 
zusätzlicher Sterilisationsstandort eingerichtet, um die Lieferkette zu verbessern. 
Der Back-up-Sterilisationsdienstleister ist eine Tochtergesellschaft unseres 
derzeitigen Sterilisationsanbieters, der nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert ist. 
Die Produktqualität und die aktuellen technischen Spezifikationen bleiben 
unverändert. Diese Änderung hat keinen Einfluss auf die Leistung des Produkts oder 
die Eignung für die vorgesehene Anwendung. Das Herstellungs-, Dekontaminations-
, Verpackungs-, Etikettierungs- und Sterilisationsverfahren des Endprodukts wird 
nicht geändert. Es wurde ein Dose mapping gemäß ISO 11137 durchgeführt. Die COI 
(Certificate of Irradiation)-Vorlagen der beiden Sterilisationsanbieter sind in Anhang 
1 aufgeführt.  

Anmerkungen Die Frist für die Übermittlung der Änderungsmitteilung wurde aufgrund der 
Erhöhung der Produktionskapazität verkürzt. Der Backup-Sterilisationsdienstleister 
Vinagamma Da Nang wird als Back-up-Lieferant eingesetzt. Beide 
Sterilisationsanbieter haben ihren Sitz in Vietnam. 

Inkrafttreten Diese Änderung wird für Produktionen ab Q4 2025 umgesetzt. 
 
Bitte kontaktieren Sie uns falls weitere Informationen zu den Änderungen benötigt werden, oder wenn 
eine Belieferung der geänderten Produkte nicht akzeptiert werden kann. Sollten wir keine weitere 
Rückmeldung innerhalb der nächsten 30 Kalendertage ab Datum dieses Schreibens von Ihnen erhalten, 
sehen wir diese Änderungen als akzeptiert. Die Produkte werden dann ohne weitere Benachrichtigung 
geliefert. 
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Mit freundlichen Grüßen, 
 
 
Dr. Adriana Ilie-Bertrams 
Head of Product 
 
Anhang 1 
Tabelle 1. Betroffene Produkte 

Artikelnummer Produktname 
2111109 PurMop® EF40-S 
2111118 PurMop® EFB40-S 
2111105 PurMop® EC40-S 
2111116 PurMop® EC40-S PLUS 
2111111 PurMop® EC20-S 
2111142 PurMop® EX40-S 
2111144 PurMop® EXB40-S 
2111155 PurMop® EF20-S 
2112012 PurMop® EL40-S 
2112024 PurMop BLACK® D1-S 
2112026 PurMop BLACK® D3-SR 
2112028 PurMop BLACK® D4-S 
2112034 PurMop BLACK® ID9-S 
2112046 PurMop BLACK® F1-S 
2112055 PurMop BLACK® D3-S 
2112058 PurMop BLACK® D1-SH 

 
Abbildung 1. COI-Vorlage des aktuellen Sterilisationsanbieters. 
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Abbildung 2. COI-Vorlage des zusätzlichen Sterilisationsanbieters. 
Die Produkte PurMop® EFB40-S, PurMop® EC40-S und PurMop® EF20-S wurden für das Durchführen 
des Dose mapping verwendet. 
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