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SAKERHETSMEDDELANDE FOR FALT

Kommersiellt namn pa den berérda Fortress Introducer Sheath System
produkten:

Datum for relaterad FSCA-rapport: 2025-07-15

Typ av atgard: Korrigering av markning

Datum: 21 juli 2025
Till: Distributorer och slutanvandare pa sjukhus

Vi, Contract Medical International GmbH (dba Heraeus Medevio), Lauensteiner Strae 37,01277 Dresden,
Tyskland, med enskilt registreringsnummer: DE-MF-000007409, maste informera dig om féljande
problem som rér Fortress Introducer Sheath System enligt beskrivningen nedan.

Detaljer om berord enhet:
Produktnamn Fortress system for inféringshylsa, 6F rak 45 cm
Modellnummer 386594 | Lotnummer | 800989 (endast)

Problembeskrivning:

Vi har identifierat att vissa enheter inom lotnummer 800989 av Fortress Introducer System, 6F Straight
45 cm, kan ha forpackats med en felaktig etikett pa pasen. Specifikt ar referensnumret (REF), den unika
enhetsidentifieringen - enhetsidentifieringen (UDI-DI) och enhetens representationsschema for 4F-
versionen av enheten, snarare an den forpackade 6F-versionen, se bild 1.
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Bild 1 : Etikett pa produktpase med felaktigt REF-nummer, UDI och storlek
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Den forpackade produkten och batchnumret ar korrekta - 6F

Den fargade delen av etiketten ar korrekt - stort typsnitt 6F tryck och farg ar gron
Storleken pa den kompatibla guidewiren ar korrekt - samma for 4F och 6 F

Enhetens langd ar korrekt - 45 cm

Forpackningens kvantitet ar korrekt - 1 styck

Produktions- och utgangsdatum ar korrekta

REF-nummer och UDI dr FELAKTIGA - de hanvisar till 4F-versionen av enheten
Enhetsbeskrivningen ar INkorrekt - den hanvisar till 4F-versionen av enheten

Enhetens representationsschema &r felaktigt -4F har férformad dilatator, 6F har inte det

VVYVy S S X

Skadeverkningar:
Det har inte forekommit nagra rapporter om negativa patienthdndelser relaterade till detta problem.
Lamplig sparbarhet av enheter med felaktig markningsinformation paverkas dock.

Som framgar av bild 1 innehaller etiketten fargkodad tryckt information som pa ett korrekt satt identifierar
produkten som 6F-versionen. Fargkodningen ar tydligt synlig och 6verensstammer med
standardbeteckningen for denna produktstorlek. Markningsfelet skulle darfor identifieras innan
proceduren utfors. Sannolikheten fér anvandning av felaktig enhetsstorlek pa grund av felaktig etikett ar
mycket osannolik i vélreglerade kliniska miljoer pa grund av:

Standardiserade procedurprotokoll

Fargkodade mantel- och katetersystem

Checklistor fére proceduren

Anvandarna ar valutbildade i kateteriseringsprocedurerna och medvetna om de kliniska
konsekvenserna.

Ge rad om atgarder som ska vidtas av anvandaren:
Vara register visar att det berorda partiet av Fortress Introducer Sheath-system skickades till din
anlaggning.

Contract Medical International GmbH ber de ekonomiska aktorer och kunder som har tagit emot
produkter fran det berorda partiet att kontrollera att markningsinformationen pa de mottagna
produkterna ar konsekvent. Bild 2 nedan visar ett exempel pa en korrekt etikett pa en produktpase dar
markningsinformationen och innehallet i trycket ar konsekvent och 6verensstammer med enheterna fran
det levererade partiet 800989:
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Bild 2 : Etikett for produktpase med korrekt REF och storlek for parti 800989.

Contract Medical International GmbH ber att bli kontaktad via kontaktinformationen nedan om du anser
att du har fatt en produkt med felaktig markning for utbyte.

Produkter fran det berorda partiet som har korrekt markning enligt bild 2 berors inte av detta

siakerhetsmeddelande.
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VANLIGEN BESVARA FRAGORNA PA SIDAN 6 OCH SKICKA SVAREN TILL:
medevioregulatoryaffairs@heraeus.com
cnf.vi@biotronik.com

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla som behéver kinnedom om detta inom din
organisation eller till ndgon organisation dér de potentiellt berorda enheterna har 6verforts.

Vidarebefordra meddelandet till andra organisationer som paverkas av denna atgard.

Uppratthall medvetenheten om detta meddelande och den resulterande atgéarden under en lamplig
period for att sdkerstilla att atgarden ar effektiv.

Kontaktperson:

Christelle Elson

Contract Medical International GmbH
Lauensteiner Stralle 37

01277 Dresden

Tyskland

+49 351 2138888
E-post: medevioregulatoryaffairs@heraeus.com

Christelle Elion Regulatory Affairs Manager

Christelle Elson (Jul 29, 2025 08:43:50 GMT+2)

Namn i tryck Befattning
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Bilaga | - Effektivitetskontroll

Las sdkerhetsanvisningarna for faltet innan du svarar.
Las varje fraga och ange ett svar.

1. Har ditt féretag fatt FALTSAKERHETSMEDDELANDE fér Fortress Introducer Sheath

System?
Al NEJ

2. Har ert foretag mottagit leveranser av den produkt som berors av
FALTSAKERHETSMEDDELANDE?

mw - Ine

3. Har ni for narvarande nagra enheter fran lotnummer 800989 av den produkt som avses

i detta sakerhetsmeddelande i ert lager eller i anvdandning? (Kontrollera lagren innan du

svarar och ange antal).

JA_ _, Kvantitet , NEJ .

4. Om svaret pa fraga 3 ar JA, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant for att ordna

med retur och utbyte av produkten.

VANLIGEN RETURNERA DEN HAR SIDAN MED DIN UNDERSKRIFT TILL:

medevioregulatoryaffairs@heraeus.com
cnf.vi@biotronik.com

Namn pa den person som fyller i

frageformularet:
Namnet pa sjukhuset/institutionen:

Sjukhusets adress:

Datum till:
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