Pharmico Medical Kft.

Rev. 1: septembrie 2018
Ref. FSN: FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5 Ref. FSCA: FSCA-PHARMICO-2026/0001 Rev. 3

Data: 23 iulie 2026

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Denumirea comerciala a dispozitivului
IALUADAPTER® / UroDapter® — LOT:

2300023/20230228
2300070/20230929
2400068/20240430
2400133/20241031
2500119/20251231
2500134/20260130
2600044/20260430

In atentia*: tuturor distribuitorilor, institutiilor medicale si utilizatorilor profesionisti din tara in
cauza carora le-au fost furnizate dispozitivele IALUADAPTER® / UroDapter® afectate.
Producétor: Pharmico Medical Kift., H-4032 Debrecen, Firedi Gt 98., Ungaria. Distribuitor
contractual direct: UROSYSTEM Zrt., H-1137 Budapest, Szent Istvan park 26. fszt. 2.,
Ungaria.

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa etc.)*

Persoana de contact FSCA/FSN: Nagy Antal — persoana responsabild de conformitatea
cu reglementarile (PRRC), Pharmico Medical Kft., H-4032 Debrecen, Fiiredi at 98.,
Ungaria.

E-mail: prrc@pharmicomedical.hu; copie: info@pharmicomedical.hu - Telefon: +36 30
749 7624

Returnarea fizicé a dispozitivelor se efectueazd numai la instructiunea scrisa separati a
producatorului. In cazul emiterii unei astfel de instructiuni, dispozitivele trebuie
returnate catre: Pharmico Medical Kit. - FSCA-PHARMICO-2026/0001, in atentia PRRC.
Va rugam sa inscrieti numarul FSCA pe colet si sa anexati Formularul de confirmare a
primirii si de returnare completat (Anexa 1).
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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren (FSN)
Denumirea comerciala a dispozitivului
IALUADAPTER® / UroDapter® — LOT:

2300023/20230228
2300070/20230929
2400068/20240430
2400133/20241031
2500119/20251231
2500134/20260130
2600044/20260430

Riscul vizat de FSN: origine de fabricatie neverificata, incertitudini
privind conformitatea si trasabilitatea completa. Masura: incetarea
imediata a utilizarii si distribuirii dispozitivelor afectate si plasarea
lor in carantina; returnarea fizica catre producétor numai la
instructiunea scrisa separata a acestuia.

1. Informatii privind dispozitivele afectate*

1 1. Tipul (tipurile) de dispozitiv*
Adaptor urologic steril, de unicé folosintd, neactiv, pentru seringa.
1 2. Denumirea comerciala / denumirile comerciale
. | IALUADAPTER® / UroDapter®
1 3. ldentificatorul (identificatorii) unic(i) al (ai) dispozitivului (UDI-DI)
. | 0599661700050
1 4. Scopul clinic principal al dispozitivului/dispozitivelor*

IALUADAPTER® / UroDapter® este un adaptor steril, de unicé folosinta, destinat administrarii
intravezicale — prin uretra, fara utilizarea unui cateter — a unei solutii medicamentoase destinate
utilizarii intravezicale sau a unei solutii de irigare a vezicii urinare, dintr-o seringa compatibila cu
conexiune Luer. Adaptorul in sine nu contine niciun medicament si nicio solutie de irigare. Acesta
poate fi utilizat numai in conformitate cu etichetarea/instructiunile de utilizare aprobate ale
preparatului sau solutiei administrate si cu procedura clinica locala.

1 5. Modelul dispozitivului/numarul (numerele) de catalog/de piesa*
. | IALUADAPTER REF 17001

1 6. Versiunea software

.| Nu se aplica — dispozitivul nu are nicio componenta software.

1 7. Intervalul numerelor de serie sau de lot afectate

Loturi identificate cu certitudine pe baza evidentelor proprii de fabricatie, eliberare si vanzare ale
Pharmico Medical Kit.:

LOT 2300023 - data fabricatiei: 28.02.2023; data expirarii: 27.02.2028; cantitate: 26 400 de
unitati

LOT 2300070 — data fabricatiei: 29.09.2023; data expirarii: 28.09.2028; cantitate: 250 000 de
unitati

LOT 2400068 — data fabricatiei: 30.04.2024; data expirarii: 29.04.2029; cantitate: 76 500 de
unitati

LOT 2400133 — data fabricatiei: 31.10.2024; data expirarii: 30.10.2029; cantitate: 50 000 de
unitati

LOT 2500119 — data fabricatiei: 31.12.2025; data expirarii: 30.12.2030; cantitate: 53 120 de
unitati

LOT 2500134 — data fabricatiei: 30.01.2026; data expirarii: 29.01.2031; cantitate: 25 000 de
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unitati

LOT 2600044 — data fabricatiei: 30.04.2026; data expirarii: 29.04.2031; cantitate: 170 000 de
unitati

Domeniu de aplicare extins:

Din cauza trasabilitétii incomplete in aval, FSCA se extinde si asupra oricarei unitati
IALUADAPTER® / UroDapter® achizitionate prin UROSYSTEM Zrt. sau prin orice alt canal de
distributie care nu este verificat integral si pentru care nu se pot dovedi numarul lotului, ambalajul
original ori originea Pharmico. O astfel de unitate trebuie plasata in carantind chiar daca numarul

w o oA

lotului séu nu figureaza in lista de mai sus, iar producatorul trebuie contactat fara intarziere.

1 8. Dispozitive asociate

Adaptorul in sine nu contine niciun medicament. Seringile, solutiile medicamentoase sau solutiile
de irigare utilizate impreuna cu acesta nu intré sub incidenta prezentei FSCA, cu exceptia cazului
in care au fost introduse pe piata intr-un pachet combinat cu adaptorul afectat — in special
pachetul unitar farmaceutic comercializat sub denumirea jaluril® Prefill”, in care dispozitivul a
fost incorporat f&ra stirea producatorului. in astfel de cazuri, intregul pachet trebuie plasat in
caranting, iar inaintea oricarei separari trebuie solicitata instructiunea scrisd a producétorului.

2 Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)*

2 1. Descrierea problemei produsului*

Abaterea a fost identificatd de Pharmico Medical Kift. in cursul verificarii documentatiei efectuate
inaintea auditului de supraveghere al organismului notificat. Cele patru versiuni ale documentatiei
auditului clientului (IBSA), datate 9 iunie 2026 si transmise prin distribuitor intr-o forma in care
anumite informatii erau mascate, contineau formularea ,for both production sites” / ,mindkét
gyarté telephelyen” (,pentru ambele unitdti de productie”). Pharmico Medical Kft. produce
exclusiv in unitatea sa de productie certificatd din Debrecen, Firedi it 98. Organismul notificat
NEOEMKI (NB 1011) a confirmat in scris, la 28 mai 2026, ca numai dispozitivele fabricate in
unitatea de productie certificata si auditatd pot fi introduse in mod legal pe piata. Aceasts
contradictie, impreund cu imposibilitatea verificarii provenientei si a istoricului versiunilor
documentelor a declangat o investigatie privind neconformitatea, o evaluare a riscurilor si
prezenta FSCA. In cursul discutiilor initiate pentru clarificarea acestei chestiuni a reiesit, de
asemenea — informatie comunicatd pentru prima datd producéatorului la 1 iulie 2026 —, ca
dispozitivul a fost incorporat, faré stirea, acordul sau consultarea producatorului, in pachete
unitare farmaceutice comercializate sub denumirea ,ialuril® Prefill”; producatorul nu detine nicio
documentatie tehnicé referitoare la aceasté operatiune de asamblare.

2 2. Pericolul care a determinat FSCA*

In prezent nu s-a stabilit dacd a avut loc efectiv fabricatia intr-o altd unitate sau
reambalarea/reetichetarea neautorizatd. Pericolul constd in faptul ca originea, sterilitatea si
controlul fabricatiei, biocompatibilitatea, performanta mecanica, etichetarea si acoperirea
conformitatii dispozitivelor afectate nu pot fi verificate cu deplind certitudine. Deoarece
dispozitivul este steril si se utilizeaza intravezical, in cazul unei origini neverificate nu pot fi
excluse infectia, iritatia/reactia de biocompatibilitate, leziunile sau performanta
necorespunzéatoare. Pana in prezent nu a fost identificat niciun defect specific al produsului la
dispozitivele despre care se poate demonstra ca au fost fabricate in unitatea certificatd Pharmico.
Daca sunt puse in aplicare masurile prevazute in prezenta FSN, riscul rezidual este evaluat ca
fiind scazut. Pentru evaluarea pericolului este relevant si faptul cad evaluarea clinicad a
dispozitivului a fost intocmitd pentru dispozitivul medical de sine statitor si nu acopera
configuratia ambalatd Tmpreuna sau reambalatd cu o seringd umplutid cu medicament ori cu alte
produse (pachet unitar). Ambalajul dispozitivului de sine statator este un sistem de bariera sterila
de unicé folosinta, alcatuit din folie si hartie de filtru; nu este disponibila nicio documentatie de
validare si niciun protocol de incercare privind comportamentul acestui ambalaj atunci cand este
introdus Tntr-un ambalaj suplimentar impreuné cu alte produse, daca isi pastreaza proprietatile
originale sau dacéa dispozitivul isi mentine integritatea ambalajului si starea sterila pe intreaga
durata de valabilitate in cursul reambalarii ori ambalarii Tmpreuna, precum si al depozitarii si
transportului ulterioare.

2 3. Probabilitatea aparitiei problemei
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Probabilitatea existentei unei neconformitati efective legate de o altad unitate de productie sau de
o reambalare neautorizata nu poate fi cuantificata in prezent, din cauza trasabilitatii incomplete in
aval. Avand in vedere lipsa informatiilor si consecintele potential grave, este necesara o
rechemare cu titlu de precautie.

2 4. Riscul previzibil pentru pacienti/utilizatori

Cele mai grave consecinte previzibile sunt: infectie a tractului urinar, iritatie sau leziune a
mucoasei, reactie alergica/de biocompatibilitate, administrare inadecvata a lichidului ori defectare
mecanicé a dispozitivului. Riscul poate fi redus prin incetarea utilizarii, plasarea in carantina si
returnare. Rechemarea de rutina a pacientilor deja tratati nu este necesara; in cazul unui incident
suspectat sunt necesare evaluarea clinica si un raport de vigilenta.

2 5. Informatii suplimentare pentru caracterizarea problemei

Cantitatea estimata care intrd in domeniul de aplicare al FSCA la clientii din tara in cauzi: pe
baza datelor de distributie disponibile in prezent, estimarea noastra conditionata este ca
aproximativ 500 de dispozitive afectate ar fi putut fi introduse pe piata in tara dumneavoastra.
Cantitatea exactd si identificatorii de lot (LOT) aferenti vor fi stabiliti prin reconcilierea
suplimentaréd a datelor de trasabilitate si a confirmarilor destinatarilor; aceastd estimare nu
inlocuieste furnizarea datelor solicitatd operatorilor din aval. Producatorul nu poate stabili el
insusi cantitatea din tara respectivd, deoarece nu a primit niciodatd informatii oficiale si
structurate despre operatiunea de realizare a pachetului unitar de la niciun membru al lantului din
aval: la 1 iulie 2026 a primit numai materiale de tip fisa de catalog, cu caracter comercial, care nu
constituie documentatie tehnica. Producétorul nu cunoaste, in special: numarul de dispozitive
incorporate Tntr-un singur pachet unitar ialuril® Prefill”; dac& intregul volum livrat sau numai o
parte a acestuia este fncorporata in pachete unitare; daca pachetele unitare poartd coduri UDI
oficiale si, daca da, care sunt acestea (in special codurile UDI-PI la nivel de LOT); precum si
orice corespondenta (mapare) intre codurile UDI-DI/UDI-PI ale dispozitivului si sistemul propriu
de codificare al pachetului unitar.

Furnizarea datelor a fost refuzata atat de intreprinderile farmaceutice vizate, céat si de distribuitor;
datele lipsa exista si se afla exclusiv in posesia acestora. Prin urmare, cAmpurile cantitative de
mai sus trebuie completate si justificate la nivelul tarii in cauza pe baza confirmarilor destinatarilor
si a furnizarii datelor solicitate lantului din aval.

2 6. Contextul problemei

Cele sapte loturi afectate au fost identificate de producator pe baza propriilor evidente de
eliberare si a evidentelor de vanzare catre UROSYSTEM Zrt. Acestea sunt loturile a caror
distributie ulterioara este documentatd cu certitudine. Intrucat distribuitorul nu a furnizat date
complete si verificabile la nivel de ot privind lantul din aval si nici o lista a utilizatorilor finali,
producatorul nu afirma ca problema este limitatd in mod demonstrabil la aceste sapte loturi. Prin
urmare, FSCA se extinde asupra oricarui alt dispozitiv IALUADAPTER® / UroDapter® de origine
incertd sau cu un numar de lot care nu poate fi dovedit. Un lot poate fi exclus din domeniul de
aplicare numai dacd lantul Pharmico de fabricatie, eliberare, ambalare si expediere este
documentat integral.

2 7. Alte informatii relevante pentru FSCA

Operatorii economici vizatl si méasurile

1. Distribuitor contractual direct: UROSYSTEM Zrt., H-1137 Budapest, Szent Istvan park 26. fszt.
2., Ungaria.

2. Entitatile din aval ale lantului de distributie/asamblare: neconfirmate de distribuitor; identificate
in urma cercetérilor proprii ale producéatorului in evidente notariale si registre publice: IBSA
Institut Biochimique SA (Elvetia), in calitate de distribuitor; IBSA Farmaceutici ltalia S.r.l. (ltalia),
in calitate de producator al pachetului de sistem (nr. italian de inregistrare BD/RDM a pachetului
de sistem: 123042, cod S 16691).

3. Masurile producatorului: suspendarea furnizarilor ulterioare; solicitarea scrisd a datelor
complete de trasabilitate la nivel de lot si client; plasarea stocurilor in carantina si rechemarea;
comunicarea directd cu clientii; notificarea organismului notificat (NEOEMKI), a autoritatii
competente din Ungaria (NNGYK) si a autoritétilor competente din tarile in cauza; investigarea
originii de fabricatie, a reambalérii si reetichetarii; verificarea eficacitatii FSCA.

4. Pharmico Medical Kit. nu are competenta de a interzice prin mijloace administrative activitatea
distribuitorului; Tn limitele propriei competente, societatea a suspendat furnizarea ulterioara a
produsului si autorizatia sa de distributie.

5. Autoritatea competentd din tara distribuitorului direct: NNGYK, Ungaria. Data notificarii: 19
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iunie 2026; numere de inregistrare: NNGYK/49522-8/2026; nr. de referinta: NNGYK/49522-
10/2026. Stadiul masurilor autoritatii: in curs.

6. Autoritatile competente din alte tari vizate de lantul de distributie sunt notificate pe masura
identificarii lor; n plus, anumite alte autoritati competente au fost notificate cu titiu de precautie
(numerele de referintd sunt consemnate Tn dosarul de vigilenta al producatorului).

7. Nu este disponibil niciun tabel de corespondenta (mapare), conform unui sistem certificat 1ISO
sau bazat pe standarde, intre codurile UDI-DI/UDI-PI atribuite de producator si codificarea
pachetelor unitare farmaceutice; producatorul nu cunoaste existenta si valorile eventualelor
coduri UDI oficiale ale pachetelor unitare (inclusiv codurile UDI-PI la nivel de LOT). Prin urmare,
producétorul nu poate stabili trasabilitatea dintre lot si pachet pe baza propriilor evidente.

8. Producatorul nu dispune de informatii sau dovezi documentate privind efectuarea, dupa
reambalare sau ambalarea impreund, a unor teste initiale, periodice ori legate de durata de
valabilitate privind sterilitatea sau integritatea ambalajului. Potrivit celor mai bune cunostinte
profesionale ale producatorului, un singur test de sterilitate nu este suficient in sine; este
necesara si dovada documentata ca, in cadrul organizatiei care efectueaza ambalarea impreuna,
functioneaza un sistem validat si controlat pentru ambalare, conditii de mediu, managementul
calitatii, trasabilitate si eliberare. Producatorul nu dispune de o astfel de dovada.

3. Tipul masurii pentru diminuarea riscului*

1. Masuri care trebuie luate de utilizator*

Identificare dispozitiv Carantinare dispozitiv [ Returnare dispozitiv* [ Distrugere
dispozitiv

CModificarea/inspectarea dispozitivului la fata locului

X Respectarea recomandarilor privind gestionarea pacientilor

ULuarea la cunostintd a modificarii/consolidarii instructiunilor de utilizare (IFU)
Altele O Niciuna

* Returnarea fizica se efectueazad numai la instructiunea scrisé separata a producatorului (a
se vedea punctul 6 de mai jos). ,Altele”: réspunsul clientului si transmiterea in aval.

1. Opriti imediat utilizarea, transferul, vanzarea si distribuirea dispozitivului afectat.

2. In cel mult 24 de ore, identificati si plasati separat n carantina loturile enumerate mai sus,
precum si orice unitate de origine incertd sau cu un numér de lot care nu poate fi dovedit. Nu
deschide’;i, nu reambalati, nu reetichetati si nu distrugeti dispozitivul.

3. Returnati Anexa 1 atasata in termen de 5 zile lucrétoare, chiar daca nu detineti in stoc
niciun dispozitiv afectat.

4. Transmiteti prezenta FSN in termen de 2 zile lucratoare tuturor destinatarilor din aval si
furnizati producatorului lista si statutul acestora.

5. Daca adaptorul a fost introdus pe piata intr-un pachet combinat cu o seringa, un
medicament sau o solutie de irigare — in special in pachetul unitar farmaceutic ,ialuril®
Prefill” —, plasati intregul pachet in carantina si solicitati instructiunea scrisa a producatorului
fnaintea oricarei separéri.

6. Returnare fizica: nu se aplica in aceasta etapa. Dispozitivele afectate trebuie identificate
féra intarziere, utilizarea si distribuirea lor ulterioara trebuie suspendate, iar acestea trebuie
mentinute intr-o carantinad separata si securizata. Returnarea fizicd poate avea loc numaila
instructiunea scrisa separata a Pharmico Medical Kft., tinind seama de investigatia in curs,
de evaluarea riscurilor si de observatiile autoritatii competente. Daca returnarea fizica devine
necesara, producétorul va comunica adresa, termenul, metoda, conditiile de transport si
datele de trasabilitate necesare intr-o FSN actualizata sau intr-o instructiune separata de
returnare.
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Pana cand trebuie Plasare in carantind: imediat, in cel mult 24 de
finalizata masura? ore. Transmitere in aval: in termen de 2 zile
lucratoare. Returnarea confirmarii de primire: in
termen de 5 zile lucratoare. Returnare fizica: nu se
aplica in aceasta etapa (numai la instructiune
scrisa separata).

Consideratii speciale pentru: Nu se aplica

Se recomanda urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale
acestora?
Nu, in mod curent

Daca, in urma utilizarii dispozitivului, a aparut o infectie a tractului urinar, durere, sangerare,
iritatie, o reactie alergica, ruperea dispozitivului sau orice alt incident suspectat, sunt
necesare evaluarea cIinicé a pacientului Si raportarea imediata a evenimentului.
Retragerea poate avea un impact temporar asupra aprovizionarii la nivel local acolo unde
adaptorul este utilizat in mod curent. Dispozitivul afectat nu mai trebuie utilizat. Medicul
curant trebuie sa aleaga o alternativa autorizatéd pe baza etichetarii aprobate a
medicamentului sau a solutiei de irigare utilizate si a protocolului local — de exemplu, o
proceduré adecvata si sterild de administrare intravezicala pe baza de cateter sau un alt
dispozitiv introdus in mod legal pe piata, avand acelasi scop clinic; dispozitivele substitutive
pentru administrarea intravezicald pe cale uretral sunt disponibile pe scara larga. Numai
medicul curant poate decide amanarea tratamentului. Tn lipsa unei alternative sau in cazul
unui risc pentru ingrijirea pacientului, informati imediat Pharmico Medical Kft. si autoritatea
competenta locala.

3. | 4.

Este necesar un raspuns din partea DA. Anexa 1 atasatd trebuie returnatd de
clientului? * fiecare destinatar in termen de 5 zile

termenul de returnare)

niciun dispozitiv afectat. E-mail:
prrc@pharmicomedical.hu - Subiect: FSN-
PHARMICO-2026/0001 — confirmare de
primire - Telefon: +36 30 749 7624

3. | 5. Masura intreprinsa de producator

X Retragerea produsului [ Modificare/inspectie la fata locului
[ Actualizare software [ Modificarea IFU sau a etichetarii
Altele O Niciuna

Retragerea integrala si definitiva de pe piata a dispozitivelor afectate este in vigoare din 15
iulie 2026 (proces-verbal de intrare in vigoare PM-DJ-2026/004), ca escaladare a plasarii in
carantina si a suspendarii distribuirii dispuse la 16 iunie 2026. Producatorul a suspendat
furnizarea ulterioara; a dispus plasarea in carantina si rechemarea dispozitivelor afectate si a
celor de origine incerta; a solicitat distribuitorului date complete privind loturile, stocurile,
utilizatorii finali si lantul din aval; a initiat investigarea originii de fabricatie, a posibilei
reambalari/reetichetari si a autenticitatii documentatiei; a notificat organismul notificat
(NEOEMKI), NNGYK si autoritatile competente din tarlle in cauza; si monitorizeaza primirea
FSN, precum si cantltatlle plasate in carantina si returnate. In tarile in care examinarea FSN
de ctre autoritatea competenta este Tn curs, punerea Tn apllcare se desfasoara in etape:
plasare imediata in carantina, returnarea fizicd urmand sa fie activata prin instructiunea
scrisa separata a producatorului.

Pana cand trebuie Transmiterea catre clientii din tara in cauza: in termen de 1
finalizatad masura? zi lucratoare dupa integrarea integralé a observatiilor
autoritatii competente din tara in cauza. Prima verificare a
efncacntatu 30 iulie 2026. Inchiderea planificatd a
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returnarilor: nu se aplica Tn aceasta etapa. Raport
intermediar privind stadiul FSCA: 31 august 2026. Raport
final FSCA: 15 septembrie 2026 sau, daca investigatia nu
poate fi incheiata pana la acea data, transmiterea unui
raport suplimentar de urmérire la aceeasi data.

3. | 7. Este necesara comunicarea FSN
catre pacient/utilizatorul nespecialist?

NU - dispozitivul este destinat utilizarii
profesionale. Cu toate acestea, institutia
medicala poate, pe baza propriei aprecieri
clinice, sa informeze pacientul in cauza daca
a aparut un incident sau un risc specific
pacientului.

3 | 8. Daca da, producéatorul a furnizat informatii suplimentare adecvate

pacient/utilizator nespecialist?

pacientului/utilizatorului nespecialist intr-o scrisoare/fisa de informare pentru

specific.

Nu se aplica. FSN se adreseaza utilizatorilor profesionisti; informarea la nivelul
pacientului este necesard numai in cazul unei decizii clinice locale sau al unui incident
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4. Informatii generale*

4. | 1. Tipul FSN* Prima comunicare oficiala cétre clienti pentru
tara in cauza; in acelasi timp, versiunea
actualizata (Rev. 5) a FSN-PHARMICO-
2026/0001.

4. | 2. Pentru o FSN actualizata, Referinta anterioara: FSN-PHARMICO-
numarul de referinta si data FSN 2026/0001, Rev. 4, 22 iulie 2026. Stadiul
anterioare T transmiterii catre autoritatea competenta si al

comunicarii catre clienti: versiunea Rev. 3 a fost
transmisé prin e-mail, la 16 iulie 2026, autoritétii
competente din tara in cauza. Documentul nu a
fost inca transmis clientilor din tara in cauza,
deoarece autoritatea competentd a solicitat
clarificari suplimentare cu privire la proiect.
Motivul  documentat  al netransmiterii:
comunicarea a fost amanata pana la evaluarea
si integrarea integrald a observatiilor autoritétii
competente, astfel incat destinatarii sa
primeascd instructiuni clare, uniforme si
aplicabile. Modificarile necesare privesc in
special scopul propus al dispozitivului, masurile
care trebuie luate de clientii vizati, procedura de
returnare, datele de contact, trasabilitatea in
tara respectiva si continuitatea ingrijirii.

4. | 3. Pentru FSN actualizata, principalele informatii noi sunt urméatoarele:

Rev. 5 clarifica scopul clinic al dispozitivului si gama solutiilor administrate; oferd campuri
neechivoce pentru adresa de returnare, e-mail si telefon; anexeaza un formular obligatoriu
de confirmare; defineste alternativele care asigura continuitatea ingrijirii; descrie
identificarea problemei, distribuitorul si masurile autoritatilor; indicad pachetul unitar
farmaceutic (.ialuril® Prefill”) in care dispozitivul a fost incorporat fara stirea producatorului;
consemneaza cé lantul din aval a fost identificat in urma cercetarilor proprii ale
producétorului in evidente notariale si registre publice; extinde domeniul de aplicare,
dincolo de cele sapte loturi identificate cu certitudine, la toate unitatile de origine incerta;
aliniaza descrierea masurii producatorului la retragerea integrald de pe piata aflatd in
vigoare din 15 iulie 2026; contine campuri de date specifice térii privind incidentele,
cantitatile, clientii si calendarul; documenteaza deficitul de informatii cantitative si de
identificare (numarul de dispozitive per pachet unitar, codurile UDI/UDI-PI ale pachetului
unitar, absenta unui tabel de corespondenta intre codurile dispozitivului si ale pachetului),
care impiedica Tn prezent raportarea exacta a cantitatilor la nivel de tara; consemneaza, de
asemenea, ca evaluarea clinica si validarea ambalajului acopera numai dispozitivul de sine
statator, nu si configuratia ambalatd Tmpreund sau reambalat, si furnizeazd o estimare
conditionata a cantitatii pentru tara in cauza.

4. | 4. Sunt deja preconizate DA
recomandari  sau  informatii
suplimentare intr-o FSN
ulterioara? *

5. Dacad este preconizatd o FSN ulterioard, la ce se vor referi recomandarile

4 suplimentare:

Se preconizeaza ca FSN ulterioara va viza rezultatul investigatiei privind trasabilitatea,
domeniul final al loturilor si clientilor afectati, cantitatile returnate, eventualele incidente,
investigarea originii de fabricatie si a reambaldrii/reetichetarii, riscul rezidual si inchiderea
FSCA.

6. Calendarul preconizat pentru Prima comunicare ulterioara planificata: 30 iulie

4 FSN ulterioara 2026 si, in orice caz, in termen de 30 de zile
calendaristice de la transmiterea catre clientii




Rev. 1: septembrie 2018
Ref. FEN: FEN PHARMICO-2026/0001 Rev. 5  Ref. FSCA; FSCA-PHARMICO-2026/0001 Rev. 3

din tara in cauzd. Comuricarea finald de
nehidere: dupd finalizarea tuturor confirmrilor
clientilor, a returnarilor gi a investigatiei cauzei
principgle.

4. | 7. Infermati privind producatorul
(Pentru datele da contact ale reprezentantului 1ocal, consultati pagina 1 a prezentei

FSN)
a. Denumireq societati Pharmico Madical Kit.
b. Adresa H-4032 Debrecen, Foredi Gt 88., Ungaria
¢. Adresa site-ului web pharmicomedical.hu

4. | 8. Autoritatea competentd (de reglementare) din {ara dumneavoastra a fost informata
cu privire la prezenta comunicare cétre clienti. *

Autoritatea competentd din Lingaria (NNGYK) a fost informata. Data notificarii gi inregistrérii:

18 1unia 2026: numere de inregistrare: NNGYK/4952312025,

Auloritatea competenta din tara in cauzi: Agentla Najionald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

Mumers de referinfa:

Franta (ANSM): 2026.07 23. R2621519

Irlanda (HPRA): CRNCQHHFZ

Germania (BfAMM): 3277326

Austria (BASG): 800380157

in plus, anumite alte auloritdli competents au fost notificate cu tithy de precautie; numearsle de

referints respective sunt consemnate in dosarul de vigilentd al producStorului si sunt

disponibils la cerere.

4. | 9. Lista documentelor 1. Formular de confirmare a primirii si de returnara

anexatefanexelor: {Anexa 1).
2. Raportul actual semnat FSCA-FHARMIGO-

2025/0001 Rev. 2.

4. | 10. Nume/Semnitura Nagy Antal
FPersoana responsabild de conformitatea cu

reglementarile (PRRG)

Transmiterea prezentei notificln in materie de slguranta in teren

Frezenta notificare trebuie transmisd, n termen de 2 zile lucrdtoare de la primire, tuturor
perscanelor din cadnl organizetisi dumneavoastrd care trebuiz 53 ia cunostintd de aceasta,
precum si oricarei organizatii clroia i-au fost transferate disporzitivele afectate sau dispozitive
e crigine incerts.

Distribuitorii trebuie s& furnizeze producatorului lista completa si statutul destinatarilor din aval,
data transmiterii F3M, confimmarile de primire i datele privind returnarea,

Va rugam s& menlinsli gradul de constientizare cu privire la prezenta notlficars i a masura
rezultatd pertru o pericadd adecvald, pentru a asigura sficacitatea actiunii corective.
Formularul de confirmare completat trebuie returnat de fizcare destinatar Tn termen de 5 zila
lugréteare, chiar dacd acesta nu detine stoc afectat.

Y& rugam s3 raportati fard intdrziere toate incidentele legate de dispozitiv citre Pharmiso
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Medical Kit. si, dupa caz, catre autoritatea nationald competents, deoarece acestea ofera
informatii importante.*

Nota: campurile marcate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN. Celelalte sunt
optionale.
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ANEXA 1

Formular de confirmare a primirii si de returnare
aferent Notificérii urgente in materie de siguranta in teren FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5

Referinta FSN FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5

Referinta FSCA FSCA-PHARMICO-2026/0001

Data emiterii 22 julie 2026

Termen de returnare in termen de 5 zile lucratoare de la primire — chiar daca nu detineti

niciun stoc afectat

A se returna la E-mail: prrc@pharmicomedical.hu - Subiect: FSN-PHARMICO-
2026/0001 — confirmare de primire - Telefon: +36 30 749 7624

Va rugam sa completati cate un formular pentru fiecare organizatie (pentru fiecare punct de lucruy).
Returnarea acestui formular este obligatorie chiar daca nu detineli niciun stoc afectat (rdspuns negativ —
stoc zero). IMPORTANT: in aceasta etapa, NU returnati fizic niciun dispozitiv — returnarea fizica poate
avea loc numai la instructiunea scrisa separata a producatorului.

Identificarea dispozitivului afectat

Denumirea comerciala a IALUADAPTER® / UroDapter®

dispozitivului

Numar de catalog IALUADAPTER REF 17001

UDI-DI 0599661700050

Loturi afectate (LOT) 2300023/20230228; 2300070/20230929; 2400068/20240430;
2400133/20241031; 2500119/20251231; 2500134/20260130;
2600044/20260430
in plus: orice unitate IALUADAPTER® / UroDapter® de origine
incerta sau al carei numar de lot nu poate fi dovedit.

A) Datele destinatarului (persoanei care completeaza formularul)

Denumirea organizatiei

Adresa

Tara

Persoana de contact

Functia

E-mail

Telefon

Data primirii FSN

B) Confirmarea primirii
O Confirm ca FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5 a fost primita, citita si inteleasa.
O Notificarea a fost transmisa tuturor persoanelor relevante din cadrul organizatiei noastre.

O Notificarea a fost transmisa tuturor destinatarilor nostri din aval in termen de 2 zile lucratoare de la primire
(lista este inclusa in sectiunea E / anexata).

O Nu se aplica — nu avem destinatari in aval.
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C) Situatia stocului

O NU detinem dispozitive afectate (raspuns negativ — stoc zero) — in acest caz, sectiunea D poate fi omisa;
va rugadm sa continuati cu sectiunea F.

O Detinem dispozitive afectate — conform tabelului de mai jos:
Stoc pe loturi (daca este necesar, continuati pe o foaie separata):

Numar LOT | Cantitate (unitati) | Starea ambalajului* | Locul de depozitare | Plasat in carantina (data)

* Starea ambalajului: 1 = ambalaj colectiv original nedeschis; 2 = ambalaj colectiv deschis, ambalaj individual steril nedeschis; 3 =
incorporat intr-un pachet unitar farmaceutic (de exemplu, ,ialuril® Prefill”); 4 = altul / necunoscut (va rugdm sa specificati).

O Detinem si unitati de origine incerta sau al caror numar de lot nu poate fi dovedit (marcate ,necunoscut”
in coloana LOT a tabelului).

O Stocul detinut intr-un pachet combinat cu un medicament/o seringa (de exemplu, ,ialuril® Prefill”) a fost
plasat in carantina la nivelul intregului pachet, fara separare.
D) Masuri intreprinse

O Utilizarea, transferul, vanzarea si distribuirea dispozitivelor afectate au fost oprite imediat.
Data:

O Stocul afectat a fost identificat si plasat intr-o carantina separata si securizata (in termen de 24 de ore).
Data:

O Dispozitivele nu au fost si nu vor fi deschise, reambalate, reetichetate sau distruse.

O Orice activitate de asamblare in pachet unitar, ambalare impreuna sau ambalare suplimentara care
implica dispozitivul a fost incetata / nu desfasuram nicio astfel de activitate.

O Asteptam instructiunea scrisa separata a producatorului privind returnarea fizica; niciun dispozitiv nu a
fost returnat fizic.

E) Date privind transmiterea in aval (se completeaza de distribuitori / revanzatori)

O Nu se aplica — nu am revandut si nu am transferat dispozitivul.

Toti destinatarii ulteriori carora le-a fost furnizat dispozitivul (daca este necesar, se poate atasa o lista
separata):

Organizatia destinatara Tara | Numar LOT Cantitate (unitati) Data transmiterii FSN

O Lista completa a destinatarilor din aval este atasata ca anexa separata.

F) Incidente
O Nu avem cunostinta de niciun incident sau incident suspectat legat de dispozitiv.

O Avem cunostinta de un incident / incident suspectat — detalii mai jos (si raportare imediata catre
producator):

Detalii (eveniment, data, referinta raportului):

2/3
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G) Declaratie si semnatura

Declar ca informatiile furnizate n acest formular sunt complete si corecte, dupa cunostintele mele. Ne
angajam sa notificam fara ntarziere producatorul cu privire la orice modificare a situatiei stocului si sa
efectuam returnarea fizica exclusiv in conformitate cu instructiunea scrisa separata a producatorului.

Datele de contact furnizate vor fi prelucrate de producétor exclusiv in scopul implementarii si verificarii eficacitatii prezentei FSCA,
precum si al indeplinirii obligatiilor sale de vigilenta.

Numele

Functia

Organizatia

Locul, data

Semnatura

Producator: Pharmico Medical Kft., H-4032 Debrecen, Furedi ut 98., Ungaria - Persoana de contact FSCA/FSN: Nagy Antal, PRRC -
prrc@pharmicomedical.hu - +36 30 749 7624
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