Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN

Sistem de pozitionare cu cateter Harmony™

Model: HARMONY-DCS
GTIN: 0763000582951

Rechemare

Mai 2026

Referinta Medtronic: FA1565
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000019977

Stimate profesionist din domeniul sindtatii/manager de risc,

Scopul acestei scrisori este de a vd informa cd Medtronic recheama anumite loturi ale sistemului de pozitionare
cu cateter (DCS) Harmony™, ale ciror numere de lot sunt enumerate in Anexa A, din cauza riscului potential
de detasarea (separare) a varfului distal (conul din vérf). Aceastd rechemare nu vizeazd valva pulmonard
transcateter (TPV) Harmony.

Descrierea problemei:

Pand la data de 14 mai 2026, Medtronic primise doud (2) reclamatii referitoare la detasarea varfului distal al DCS
Harmony in timpul procedurii de implantare. O investigatie privind cauza de bazd a dus la identificarea faptului
cd, din cauza unei probleme de fabricatie, produsele DCS Harmony din anumite loturi de fabricatie pot prezenta
un risc crescut de detasare a varfului distal in anumite conditii procedurale sau anatomice.

Detasarea varfului distal in timpul procedurii de implantare va impune necesitatea unei interventii secundare
pentru indepdrtarea vérfului, fie prin recuperare endovasculard, fie prin interventie chirurgicala. Riscurile
potentiale suplimentare pentru pacient asociate cu aceastd problemai pot include prelungirea duratei procedurii,
prelungirea duratei fluoroscopiei, ocluzie, leziuni tisulare, regurgitare pulmonars, embolie si hemoragie. In
ambele reclamatii raportate, vArful detasat a fost recuperat cu succes pe cale endovasculari cu ajutorul unei
anse, fard a fi raportate consecinte adverse suplimentare asupra sinatitii dupa recuperare.

7~

Reprezentare schematicd a DCS Harmony care indicd punctul de desprindere a virfului.

Aceastd rechemare nu afecteaza pacientii cdrora li s-a efectuat anterior implantarea TPV Harmony. Deoarece
posibila detasare a varfului se limiteaza la dispozitivul Harmony-DCS in timpul implantirii TPV Harmony, nu
sunt necesare masuri suplimentare in cazul pacientilor la care valva TPV Harmony a fost implantati cu succes.
Acesti pacienti trebuie si fie in continuare monitorizati conform procedurilor standard de urmadrire clinici ale
cabinetului dvs.
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Preduze vizate:

Nurnai nurmnerele de lot enummerate In Anexs A suntvizate de aceastd rechermnare, Toate celelalte loturi DCS
Harmony aflate in prezentin inventarul dvs. nu sunt afectste 4 sunt in contdnuare sigure pentruutlizare,
Problema de fabricatie identficatd a fost remediatd; prin wnare, aceast rechemare o wa afectanicio livrare
viitoare,

Aethard:

Din evidentele Medwonic rezultd o unitarea dws. a primit unul sau mai multe dintre produsele DCS Hameony

vizate, Drepturmare, Medronic vAsolicdtd =8 luay imediat wnitoarele msurd:

o Verificag-vEstocul cu privire la numerele de lotur enurmerate In Anexa A,

& Dacd detined stocuri neutlizate din lonarile mentonate, puneti irne dist in caranting produsele respective gl
refirnati-le citre Medtronie, Reprezentannil de vinzéri Medtronie w8 poate sjuta, dupi caz, sAretumat
produsele.,

¢  YViarigim #8 transmitet aceastd notdficare me dicilor care efectueazd implanturi #i echipelor din cadral
organizatiel dvs, Dacl produsele enumerate mai suz au foet oimise ciire o altd unitate, vArgim i
informat unitates In cauzd cuprivire la aceastd Notificare urgentd in materie de sigurants in teren.

o Completad gi transrniteti formoalarnal anexat de confittoare din partes clientilnd chisr dacd nu aveti in stoe
produsele afectate, pent a confirtna c&ad cidt 21 atl inteles aceastd scrizoare,

# 58 plstrad o copie a acestel notificiyi in evidentele dvwe,

Informaatii suplimentare:

Medtronic a notficat autoritatea competent din tara dve, cu privire la aceastd mfsurd,

MNe cerernscuze pentnl oree inconveniente, Tratfm cu serozitate sigurants pacientilor g1 apreciemn atentia
proroptd acordatd acestel problermne, Dac avet intrebéri legate de aceastd informare, adresati-+a
reprez entantilui Medtronic,

C1u sHma,

Andrei Sebastian Baleanu

Sr Businesz Leader
Cardiovazcular & Interventi onal
Dlocunsent aneza:

o Formoolar de confirtnare din partea clientulu
e Anexs A MNumere delotafectate
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Anexa A: Numere de lot afectate

Numiir de model

GTIN

Numir de lot

HARMONY-DCS

00763000582951

0013063764, 0012986699, 0012888682
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