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OLYMEDICA
Ürün Şikâyeti ve Vijilans Başvuru Formu
Doldurulabilir başvuru şablonu
İlaç dışı tıbbi ekipman ve sağlık tedariki
	Doküman kodu
	OM-FRM-003

	Sürüm / yürürlük tarihi
	2.0 / 1 Ağustos 2026

	Sınıflandırma
	İŞ FORMU

	Doküman sahibi
	OLYVENRA LTD - Kurumsal Yönetişim


Dokümanın amacı
Ürün kalitesi şikâyetini veya vijilans endişesini hızlı ön değerlendirme ve ilgili üreticiye, tedarikçiye ya da yetkili kuruma yönlendirme amacıyla kaydetmek. Bu form acil durum hizmeti değildir ve zorunlu olay bildiriminin yerine geçmez.
Kapsam ve kullanım
Uygun olan tüm alanları doldurun ve gerekli yerlerde "Uygulanamaz" yazın. Güncel destekleyici belgeleri ekleyerek formu info@olyvenra.com adresine gönderin. Parolaları, ödeme kartı verilerini, kimliği belirlenebilir hasta kayıtlarını, gizlilik dereceli bilgileri, banka giriş bilgilerini veya ihracat kontrolüne tabi teknik verileri e-postayla göndermeyin; önce onaylı güvenli bir kanal talep edin. Formun gönderilmesi teklif verme, onaylama, sisteme dahil etme veya işlem yapma yükümlülüğü oluşturmaz.
Acil güvenlik bildirimi: Acil güvenlik riski, ciddi yaralanma veya ölüm söz konusuysa gecikmeden üreticiyle ve ilgili yetkili kurumla iletişime geçin. Bu formda hastanın kimliğini belirleyen bilgiler yerine vaka referansı kullanın.
Gizlilik:  OLYVENRA Gizlilik Bildirimi'ni okuyun
	Hazırlayan
	Kurumsal Yönetişim
	Onaylayan
	Direktör

	Gözden geçirme döngüsü
	Yıllık veya önemli değişiklik halinde
	Sonraki gözden geçirme
	Ağustos 2027

	Kayıt durumu
	Kontrollü ana nüsha
	Dil
	Türkçe


Bildirimde bulunan kişi
	Ad soyad
	Yanıtınızı girin.

	Kuruluş
	Yanıtınızı girin.

	Ülke
	Yanıtınızı girin.

	İletişim bilgileri
	Yanıtınızı girin.


Ürün tanımlama bilgileri
	Ürün adı
	Yanıtınızı girin.

	Üretici
	Yanıtınızı girin.

	Model/katalog
	Yanıtınızı girin.

	Seri/lot/parti
	Yanıtınızı girin.

	Son kullanma tarihi
	Yanıtınızı girin.

	Etkilenen miktar
	Yanıtınızı girin.


Olay
	Tespit tarihi
	Yanıtınızı girin.

	Açıklama
	Yanıtınızı girin.

	Hasta/kullanıcı üzerindeki etki
	Yanıtınızı girin.

	Ciddi yaralanma veya ölüm
	Yanıtınızı girin.

	Cihaz iade için mevcut mu?
	Yanıtınızı girin.

	Fotoğraflar/belgeler eklendi mi?
	Yanıtınızı girin.


Acil işlem
	Ürün karantinaya alındı mı?
	Yanıtınızı girin.

	Yerel yetkili kuruma bildirim yapıldı mı?
	Yanıtınızı girin.

	Distribütör/üretici bilgilendirildi mi?
	Yanıtınızı girin.

	Talep edilen yanıt
	Yanıtınızı girin.


Yetkili imzalar
	Kuruluş / taraf - Taraf 1

	Yetkili kişinin adını ve unvanını girin.

	Burayı imzalayın.

	Tarihi girin.

	


Profesyonel iş kullanımı için hazırlanmış bir şablondur. Hukuki, düzenleyici, ihracat kontrolü, tıbbi veya teknik tavsiye niteliğinde değildir. İmzalamadan veya dayanak olarak kullanmadan önce ilgili işlem ve yargı alanına göre gözden geçirin ve uyarlayın.
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