Pharmico Medical Kift.

1. red.: 2018. gada septembris
FSN ats.: FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 3 FSCA ats.: FSCA-PHARMICO-2026/0001

Datums: 2026. gada 15. jdlijs

Steidzams operativs droSuma pazinojums
lerices komercialais nhosaukums
IALUADAPTER® / UroDapter® — LOT:
2300023/20230228
2300070/20230929
2400068/20240430
2400133/20241031
2500119/20251231
2500134/20260130
2600044/20260430

Adresati*: Razotajs: Pharmico Medical Kft., H-4032 Debrecen, Flredi Ut 98.; izplatitajs:
UROSYSTEM Zrt., H-1137 Budapest, Szent Istvan park 26. fszt. 2.

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards, e-pasta adrese, talrunis, adrese u. c.)*

RaZotajs: Antal Nagy - par regulativo atbilstibu atbildiga persona (PRRC),
Pharmico Medical Kft.,, e-pasts: prrc@pharmicomedical.hu; izplatitajs
(Urosystem Zrt.): Dr. Adam Patzay, e-pasts: patzay@patzay.net
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Operativs droSuma pazinojums (FSN)
lerices komercialais nosaukums:
IALUADAPTER® / UroDapter® — LOT:
2300023/20230228
2300070/20230929
2400068/20240430
2400133/20241031
2500119/20251231
2500134/20260130
2600044/20260430

FSN aptvertais risks: neparbaudita razosanas izcelsme un
neskaidribas par atbilstibu un izsekojamibu: skarto partiju talitéja
ievietoSana karantina un izplatiSanas un lieto$anas apturésana.

1. Informacija par skartajam iericem*

1 1. lerices veids(-i)*
Sterils, vienreizlietojams urologisks adapters
1 2. Komercialais(-ie) nosaukums(-i)
.| IALUADAPTER® / UroDapter®
1 3. lerices unikalais(-ie) identifikators(-i) (UDI-DI)
-1 0599661700050
1 4. lerices(-€u) primarais kliniskais nolks*

Urologisks $lirces adapters intravezikalai ievadi$anai caur urinizvadkanalu / urinpasla
skalo$anai bez katetra izmanto$anas.

1 5. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-i)*

.| IALUADAPTER REF.17001

1 6. Programmatiras versija

.| Nav piemérojams — iericei nav programmatdras komponenta.
1 7. Skarto sérijas vai partijas numuru diapazons

Partija: LOT 2300023 — izgatavoSanas datums: 2023. gada 28. februaris — deriguma
termins: 2028. gada 27. februaris — daudzums: 26 400 vienibas; LOT 2300070 —
izgatavosanas datums: 2023. gada 29. septembris — deriguma terming: 2028. gada 28.
septembris — daudzums: 250 000 vienibas; LOT 2400068 — izgatavoS$anas datums:
2024. gada 30. aprilis — deriguma termins: 2029. gada 29. aprilis — daudzums: 76 500
vienibas; LOT 2400133 — izgatavoSanas datums: 2024. gada 31. oktobris — deriguma
terming: 2029. gada 30. oktobris — daudzums: 50 000 vienibas; LOT 2500119 —
izgatavosanas datums: 2025. gada 31. decembris — deriguma termins: 2030. gada 30.
decembris — daudzums: 53 120 vienibas; LOT 2500134 — izgatavo$anas datums: 2026.
gada 30. janvaris — deriguma termins: 2031. gada 29. janvaris — daudzums: 25 000
vienibas; LOT 2600044 — izgatavoSanas datums: 2026. gada 30. aprilis — deriguma
termins: 2031. gada 29. aprilis — daudzums: 170 000 vienibas (pardotas Urosystem
Zrt.).

1 8. Saistitas ierices

Nav piemérojams — ST FSCA neattiecas uz saistitam iericém.
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2 Operativas korigéjosas droSuma darbibas (FSCA) iemesls*

2 1. lzstradajuma problémas apraksts*

Cetras atsevikas IBSA 2026. gada 9. junija audita dokumentacijas versijas ir ietverts formuléjums
“for both production sites” / “mindkét gyarté telephelyen”. Tacu Pharmico Medical Kft. raZo$anu
veic tikai sava sertificétaja razotné Debrecena un nav izveidojusi, ekspluatéjusi vai pazinojusi
nevienu citu raZotni. Tadé| no izplatitaja sanemta dokumentacija atsaucas uz papildu razotni, kuras
pastavésanu razotajs nevar ticami parbaudit. Ta rezultata paslaik nav iesp&jams nodrosinat tirga
laisto ieri€u precizas razo$anas izcelsmes un to atbilstibas pilnigu parbaudi.

2 2. FSCA pamata eso$ais apdraudéjums*

Galvenais risks pacientiem un lietotajiem izriet no ta, ka razotajs paslaik nevar ar pilnigu
parliecibu parbaudit, vai visas tirgli eso$as un ta Atbilstibas deklaracija ietvertas ierices
patieSam ir Pharmico Medical Kft. raZoti, sertific&ti un kliniski pamatoti izstradajumi. Ta
ka ierice ir sterila, invaziva mediciniska ierice intravezikalai lietosanai, apstaklos, kad
nav skaidra raZoSanas izcelsme un atbilstibas tvérums, ar infekciju, biologisko saderibu
un mehanisko veiktsp€ju saistitos riskus nav iesp&jams ticami novertet.

Risku palielina tas, ka izplatitajs nav sniedzis partiju limena datus un ir kav&jis raZotaja
piekluvi profesionalo lietotaju kontaktinformacijai, tadéjadi ierobezojot pectirgus
uzraudzibas darbibas.

AtlikuSais risks ir zems ar nosacTjumu, ka $aja FSN noteiktie pasakumi — krajumu
ievietoSana karantina un izplatiSanas apturéSana — tiek pilniba Tstenoti un saglabati 11dz
razotnes un izcelsmes noskaidrosanai sertifikacijas Iimeni. Detalizéta analize: PM-RA-
2026/002, 3. red., V9.

2 3. Problémas rasanas varbatiba

Pastav batisks risks, ka paslaik tirgi eso$ajam iericém nav ticami noteikta razotne un
izstradajumu razoSanas izcelsme.

2 4. Paredzamais risks pacientiem/lietotajiem

Pamatojoties uz veselibas apdraudéjuma izvértéjumu, ar $o problému saistitais risks, ja
korektivie pasakumi netiek veikti, ir klasificéts ka kritisks (S x P = 4 x 4; PM-RA-2026/002
V9 = KRITISKS). Péc 8aja operativajd droSuma pazinojuma noteikto pasakumu
istenoSanas atlikusais risks tiek vértéts ka zems.

2 5. Papildu informacija, kas palidz raksturot problému
.| leklaujiet jebkadus papildu atbilstoSus statistikas datus, kas palidz izklastit problémas nopietnibu.
2 6. Problémas priekSvésture

Atsauce uz “divam raZotn@m” klienta audita dokumentacija kludaini liek domat, ka
Pharmico Medical Kft. darbojas vairak neka viena razotn&. Tomér raZotajs ekspluaté tikai
vienu sertific€tu raZotni Debrecena un nav izveidojis nevienu papildu raZoSanas vietu.
Tomeér, pamatojoties uz pieejamo dokumentaciju, skarta izstradajuma faktisko razo$anas
izcelsmi un razotni nav iesp&jams parbaudit ar pilnigu parliecibu. IBSA ir atzinusi, ka ta
ir izplatitajs, taCu atsakas no jebkadas sazinas.

Ka pasakums ir jaaptur skarta izstradajuma, kas identificéts péc LOT un UDI, izplatiSana
un atlikuSie krajumi jaievieto karantina lidz situacijas pilnigai noskaidroSanai.

2 7. Cita ar FSCA saistita informacija

Konstateétas kritiskas problemas smaguma seciba

1. Iespejama neatlauta parpakosana / parmarkésana bez razotaja zinas
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Mutvardu apspriezu laika kluva zinams, ka profesionalie lietotaji var parpakot, papildus
iepakot un/vai parmarket izstradajumu. Pharmico Medical Kft. ieprieks par to nebija
informéta, un tas riciba nav tehnisku datu par izmantotajiem procesiem, to apstakliem,
originala iepakojuma integritati vai to ietekmi uz izstradajuma drosumu, veiktspgju,
mark&jumu un izsekojamibu.

Saskana ar MDR 16. pantu parpakoSana un parmarké$ana ir reglamentétas darbibas,
kuram nepiecieSamas atbilstosas kvalitates vadibas kontroles un kuram noteiktos
gadijumos var biit nepiecieSama pazinotas struktiras iesaiste. Kameér to tehniskas un
regulativas sekas nav noskaidrotas un raZotajs tas nevar novertét, skarto izstradajumu
izplatiSana ir jaaptur.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, $ada darbiba var notikt kada no IBSA
farmaceitiskas raZoSanas vietam tados organizatoriskos un sertifikacijas apstaklos, kas
razotajam nav zinami, nav parbauditi un nav apstiprinati.

2. Izsekojamibas un izplatiSanas kontroles trikums

Razotajam paslaik nav pietieckamas parskatamibas par pardo$anas celiem un izplatiSanas
tiklu, ar kuru starpniecibu izstradajumi tiek laisti tirg@i. Tas apdraud piegades kédes
parredzamibu un ierobeZo iesp&ju izpildit PMS, vigilances, FSCA/FSN un atsauk3$anas
pienakumus.

Izplatitajam janoriko pastaviga, identific§jama un dokument&ta atbildiga kontaktpersona,
un So personu drikst mainit tikai pamatotu, rakstiski dokument&tu iemeslu dé].

3. Apgriitinata sazina un neparbaudama informacija par partneri

Izplatitajs nenodroSina raZotajam tieSu, parbaudamu sazinu ar profesionalajiem
lietotajiem. Lai gan izplatitajs norada, ka darbojas ar partnera starpniecibu, tas nav
sniedzis detaliz€tu informaciju, kas lautu So partneri identificét, parbaudit vai auditét.
Tade] raZotajs nevar novertet turpmakaja izplatiSanas kéde iesaistito dalibnieku darbibas
likumibu un atbilstibas statusu.

4. Neskaidriba par dokumentacijas izcelsmi un autentiskumu

Klienta audita dokumentacijas izcelsmi un autoru nevar neparprotami identificét. Tas
rada Saubas par dokumentu autentiskumu, datu integritati un to izmantojamibu
regulativiem mérkiem.

5. PMS kontaktpersonas maina

Izplatitajs Tsa laikposma vairakkart ir mainijis par PMS atbildigo kontaktpersonu. Tas
vajina PMS sazinas nepartrauktibu un uzticamibu, ka arf pienakumu skaidribu.

6. Neatbilstiba attieciba uz razotnéem

Cetros izplatitaja izcelsmes dokumentos ir atsauce uz “divam razotném”, savukart
Pharmico Medical Kft. oficiali un atbilstosi sertifikacijai ekspluaté tikai vienu raZotni.
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Pamatojoties uz dokumentaciju par atsaukSanai paklautajiem izstradajumiem,
autentiskiem publiskiem registriem un EUDAMED informaciju, nevienas citas raZotnes
pastavéSana nav pamatota.

S neatbilstiba rada bitisku neskaidribu par izstradajumu faktisko razoSanas izcelsmi,
atbilstibas tvérumu un izplatitaja apgalvojumu precizitati.

7. Paslaik raZotajs var izsekot izstradajumu tikai lidz Ungarijas izplatitajam; ar
arvalstu izplatitaju nav vigilances kontaktpersonas (lai gan ir zinams, ka Sis
uznémums ari ir izplatitajs), un nav noteikti iespéjamas iznemsanas no tirgus
nosacijumi.

3. Riska mazinasanas darbibas veids*

3. | 1. Lietotajam veicama darbiba*

X Identificet iertci X levietot ierici karantina X Atgriezt ierTci
O IznTcinat ierici
[0 lerTces parveido3ana/parbaude uz vietas
0 Ieverot pacientu aprupes ieteikumus
O lepazities ar lietoSanas instrukcijas (IFU) groztjumiem/papildinajumiem
Cits O Nav

Skartas PARTIJAS 2600044/20260430; 2300023/20230228; 2300070/20230929; 2400068/20240430;

2400133/20241031; 2500119/20251231; 2500134/20260130; 2600044/20260430

nekavejoties jaidentificé, un visas atlikusas vienibas jaaiztur/jaievieto karantina. Jebkada turpmaka
izstradajuma lietoSana, izplatiS$ana, nodosana vai pardo$ana nekavéjoties jaaptur Iidz bridim, kad

razotajs rakstiski atlauj ta atbrivo$anu. Sis pasakums ir dala no skarto partiju piesardzibas iznemsanas
no tirgus saskana ar operativo korigéjoso droSuma darbibu FSCA-PHARMICO-2026/0001.

3. | 2. Lidz kuram laikam Nekaveéjoties, bet ne vélak ka 24 stundu laika péc §1
darbiba japabeidz? FSN sanemsanas.
3. | 3. Tpasi apsverumi attieciba uz: lzvélieties vienumu.

Vai ir ieteicama pacientu turpmaka uzraudziba vai pacientu iepriek$éjo rezultatu
parskatisana?
Né

Pacientu individuala turpmaka uzraudziba nav ieteicama, jo darbiba attiecas uz
atlikuso krajumu ievietoSanu karantina un turpmakas lietoSanas un izplatisanas
apturésSanu. Tomer lietotajiem par jebkuru ar ierici saistitu negadijumu vai iesp&jamu
nevélamu notikumu jazino razotajam/izplatitdjam un attieciga gadijuma
kompetentajai iestadei.

3. | 4. Vai nepiecieSama klienta atbilde? * | Ja
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(Ja ja, pievienota veidlapa ar atgrieSanas terminu.) Klienta
atbildes veidlapa ir pievienota; ta jaatgriez 5 darba dienu
laika péc §1 FSN sanems$anas.

3. | 5. Razotaja veikta darbiba

Izstradajuma iznem3ana no tirgus [0 lerTces parveidoSana/parbaude uz
vietas
[0 Programmattras atjaunina3ana O IFU vai markejuma maina

Cits O Nav

Skartas partijas izplatiSanas talitéja apturéSana un tas iznemgana no tirgus vai aizturésana/ievieto$ana
karantina; izplatitajam jaiesniedz pilniga partiju lTmena informacija par visiem skartajiem
izstradajumiem; jaizmeklé un janoskaidro jautajumi par raZotni(-em), ka arf dokumentacijas
autentiskumu un izcelsmi; jainformé pazinota struktira (NEOEMKI, NB-ID 1011) un kompetenta iestade

(NNGYK).

3 | 6. Lidz kuram laikam 2026. gada 31. julijs
darbiba japabeidz?

3. | 7. Vai FSN janosata pacientam / neprofesionalam Née
lietotdjam?

3 | 8. Jaja, vairaZotajs ir sniedzis pacientam/neprofesionalam lietotajam piemérotu
papildu informaciju pacientam/neprofesionalam lietotajam paredzéta véstulé vai
informacijas lapa?

Izvélieties vienumu. Izvélieties vienumu.
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4. Vispariga informacija*

4. | 1. FSN veids* Atjauninajums
4. | 2. Atjauninata FSN gadijuma FSN-PHARMICO-2026/0001, 2026. gada
iepriek§eja FSN atsauces 16. junijs
numurs un datums
4. | 3. Atjauninatai FSN galvena jauna informacija ir §ada:
Sis atjauninatais FSN iepriek§ prasito karantinas/izplatiS$anas apturéanas un piesardzibas
iznems$anas no tirgus pasakumu paplasina lidz atsauk$anas/atgriesanas pasakumam, kas iepriek$ bija
noteikts ar nosacijumu. Pasakums nevar bt nosacits; tadél termin$ ir 2026. gada 15. jilijs.
4. |4. Vai jau ir paredzami papildu Paslaik nav planots
ieteikumi vai informacija
turpmaka FSN? *
5. Ja paredzams turpmaks FSN, uz ko attieksies papildu ieteikumi:
4 Piem., pacientu apripe, ierices parveidojumi utt.
6. Paredzamais turpmaka FSN Atjauninatu ieteikumu snieg$anai.
4 terming
4. | 7. Informacija par razotaju
(Vieteja parstavja kontaktinformaciju skatit T FSN 1. lappusé)
a. Uznémuma nosaukums Pharmico Medical Kft.
b. Adrese H-4032 Debrecen, Fiiredi ut 98.
c. Timeklvietnes adrese pharmicomedical.hu
4. | 8. Jusu valsts kompetenta (regulativa) iestade ir informéta par $o pazinojumu
klientiem. * Ungarijas kompetenta iestade NNGYK ir informéta par $o pazinojumu
un saistito FSCA.
4. | 9. Pielikumu saraksts: Ja saraksts ir apjomigs, apsveriet iespéju ta vieta
noradit timekla saiti.
4. | 10. Vards/paraksts Nagy Antal

Par regulativo atbilstibu atbildiga persona

(PRRC)
("
o d 7
e

Si operativa droSuma pazinojuma izplatiSana

atgriezenisko saiti.*

Sis pazinojums janodod visam personam jusu organizacija, kuram tas jazina, ka ari ikvienai
organizacijai, kurai potenciali skartas ierices ir nodotas. (Attieciga gadijuma)

LGdzu, parsatiet So pazinojumu organizacijam, kuras skar $T darbiba. (Attieciga gadijuma)

LOdzu, pietiekami ilgi saglabajiet informétibu par $o pazinojumu un no ta izrieto$o darbibu, lai
nodro8inatu korektivas darbibas efektivitati.

Ladzu, par visiem ar ierici saistitiem negadijumiem zinojiet razotajam, izplatitajam vai vietéjam
parstavim un attieciga gadijuma valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu

Piezime: ar * atzimétie lauki ir uzskatami par obligatiem visiem FSN. Pargjie lauki nav obligati.




