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ANEXA 1 

Formular de confirmare a primirii și de returnare 

aferent Notificării urgente în materie de siguranță în teren FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5 

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

Referință FSCA FSCA-PHARMICO-2026/0001 

Data emiterii 22 iulie 2026 

Termen de returnare în termen de 5 zile lucrătoare de la primire – chiar dacă nu dețineți 
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 

 

Vă rugăm să completați câte un formular pentru fiecare organizație (pentru fiecare punct de lucru). 
Returnarea acestui formular este obligatorie chiar dacă nu dețineți niciun stoc afectat (răspuns negativ – 
stoc zero). IMPORTANT: în această etapă, NU returnați fizic niciun dispozitiv – returnarea fizică poate 
avea loc numai la instrucțiunea scrisă separată a producătorului. 

 

Identificarea dispozitivului afectat 

Denumirea comercială a 
dispozitivului 

IALUADAPTER® / UroDapter® 

Număr 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 

În plus: orice unitate IALUADAPTER® / UroDapter® de origine 
incertă sau al cărei număr de lot nu poate fi dovedit. 

A) Datele destinatarului (persoanei care completează formularul) 

Denumirea organizației   

Adresa   

Țara   

Persoana de contact   

Funcția   

E-mail   

Telefon   

Data primirii FSN   

B) Confirmarea primirii 

☐  Confirm că FSN-PHARMICO-2026/0001 Rev. 5 a fost primită, citită și înțeleasă. 

☐  Notificarea a fost transmisă tuturor persoanelor relevante din cadrul organizației noastre. 

☐  Notificarea a fost transmisă tuturor destinatarilor noștri din aval în termen de 2 zile lucrătoare de la primire 

(lista este inclusă în secțiunea E / anexată). 

☐  Nu se aplică – nu avem destinatari în aval. 
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C) Situația stocului 

☐  NU deținem dispozitive afectate (răspuns negativ – stoc zero) – în acest caz, secțiunea D poate fi omisă; 

vă rugăm să continuați cu secțiunea F. 

☐  Deținem dispozitive afectate – conform tabelului de mai jos: 

Stoc pe loturi (dacă este necesar, continuați pe o foaie separată): 

Număr LOT Cantitate (unități) Starea ambalajului* Locul de depozitare Plasat în carantină (data) 

          

          

          

          

          

* Starea ambalajului: 1 = ambalaj colectiv original nedeschis; 2 = ambalaj colectiv deschis, ambalaj individual steril nedeschis; 3 = 

încorporat într-un pachet unitar farmaceutic (de exemplu, „ialuril® Prefill”); 4 = altul / necunoscut (vă rugăm să specificați). 

☐  Deținem și unități de origine incertă sau al căror număr de lot nu poate fi dovedit (marcate „necunoscut” 

în coloana LOT a tabelului). 

☐  Stocul deținut într-un pachet combinat cu un medicament/o seringă (de exemplu, „ialuril® Prefill”) a fost 

plasat în carantină la nivelul întregului pachet, fără separare. 

D) Măsuri întreprinse 

☐  Utilizarea, transferul, vânzarea și distribuirea dispozitivelor afectate au fost oprite imediat.  

Data:                      

☐  Stocul afectat a fost identificat și plasat într-o carantină separată și securizată (în termen de 24 de ore).  

Data:                      

☐  Dispozitivele nu au fost și nu vor fi deschise, reambalate, reetichetate sau distruse. 

☐  Orice activitate de asamblare în pachet unitar, ambalare împreună sau ambalare suplimentară care 

implică dispozitivul a fost încetată / nu desfășurăm nicio astfel de activitate. 

☐  Așteptăm instrucțiunea scrisă separată a producătorului privind returnarea fizică; niciun dispozitiv nu a 

fost returnat fizic. 

E) Date privind transmiterea în aval (se completează de distribuitori / revânzători) 

☐  Nu se aplică – nu am revândut și nu am transferat dispozitivul. 

Toți destinatarii ulteriori cărora le-a fost furnizat dispozitivul (dacă este necesar, se poate atașa o listă 

separată): 

Organizația destinatară Țara Număr LOT Cantitate (unități) Data transmiterii FSN 

          

          

          

          

☐  Lista completă a destinatarilor din aval este atașată ca anexă separată. 

F) Incidente 

☐  Nu avem cunoștință de niciun incident sau incident suspectat legat de dispozitiv. 

☐  Avem cunoștință de un incident / incident suspectat – detalii mai jos (și raportare imediată către 

producător): 

Detalii (eveniment, dată, referința raportului):                                          
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G) Declarație și semnătură 

Declar că informațiile furnizate în acest formular sunt complete și corecte, după cunoștințele mele. Ne 

angajăm să notificăm fără întârziere producătorul cu privire la orice modificare a situației stocului și să 

efectuăm returnarea fizică exclusiv în conformitate cu instrucțiunea scrisă separată a producătorului. 

Datele de contact furnizate vor fi prelucrate de producător exclusiv în scopul implementării și verificării eficacității prezentei FSCA, 

precum și al îndeplinirii obligațiilor sale de vigilență. 

Numele   

Funcția   

Organizația   

Locul, data   

Semnătura   

 

Producător: Pharmico Medical Kft., H-4032 Debrecen, Füredi út 98., Ungaria · Persoană de contact FSCA/FSN: Nagy Antal, PRRC · 

prrc@pharmicomedical.hu · +36 30 749 7624 
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