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OLYMEDICA
Formulaire de réclamation produit et de vigilance
Modèle de formulaire remplissable
Équipements médicaux hors pharmacie et approvisionnement de santé
	Code du document
	OM-FRM-003

	Version / date d'entrée en vigueur
	2.0 / 1 août 2026

	Classification
	FORMULAIRE PROFESSIONNEL

	Responsable du document
	OLYVENRA LTD - Gouvernance d'entreprise


Objet du document
Consigner une réclamation relative à la qualité d'un produit ou un signal de vigilance afin de permettre un triage rapide et une transmission au fabricant, au fournisseur ou à l'autorité compétente. Ce formulaire n'est pas un service d'urgence et ne remplace pas les déclarations d'incident obligatoires.
Périmètre et utilisation
Renseignez tous les champs applicables et indiquez « Sans objet » si nécessaire. Joignez les justificatifs à jour et envoyez le formulaire à info@olyvenra.com. N'envoyez pas par e-mail de mots de passe, de données de carte de paiement, de données permettant d'identifier un patient, d'informations classifiées, d'identifiants bancaires ou de données techniques soumises au contrôle des exportations ; demandez d'abord un canal sécurisé approuvé. L'envoi du formulaire ne crée aucune obligation d'établir un devis, d'approuver, de référencer ou de conclure une transaction.
Avis de sécurité urgent : En cas de risque immédiat pour la sécurité, de blessure grave ou de décès, contactez sans délai le fabricant et l'autorité compétente concernée. Utilisez une référence de dossier plutôt que des informations permettant d'identifier le patient.
Confidentialité :  Lire l'Avis de confidentialité OLYVENRA
	Préparé par
	Gouvernance d'entreprise
	Approuvé par
	Direction

	Cycle de révision
	Annuelle ou en cas de changement important
	Prochaine révision
	Août 2027

	Statut de l'enregistrement
	Original contrôlé
	Langue
	Français


Déclarant
	Nom
	Saisissez votre réponse.

	Organisation
	Saisissez votre réponse.

	Pays
	Saisissez votre réponse.

	Coordonnées
	Saisissez votre réponse.


Identification du produit
	Nom du produit
	Saisissez votre réponse.

	Fabricant
	Saisissez votre réponse.

	Modèle/catalogue
	Saisissez votre réponse.

	Numéro de série/lot
	Saisissez votre réponse.

	Date de péremption
	Saisissez votre réponse.

	Quantité concernée
	Saisissez votre réponse.


Événement
	Date de découverte
	Saisissez votre réponse.

	Description
	Saisissez votre réponse.

	Impact sur le patient/l'utilisateur
	Saisissez votre réponse.

	Blessure grave ou décès
	Saisissez votre réponse.

	Dispositif disponible pour retour
	Saisissez votre réponse.

	Photos/documents joints
	Saisissez votre réponse.


Mesures immédiates
	Produit mis en quarantaine
	Saisissez votre réponse.

	Autorité locale informée
	Saisissez votre réponse.

	Distributeur/fabricant informé
	Saisissez votre réponse.

	Réponse demandée
	Saisissez votre réponse.


Signatures autorisées
	Organisation / partie - Partie 1

	Saisissez le nom et la fonction de la personne autorisée.

	Signez ici.

	Saisissez la date.

	


Modèle professionnel destiné à un usage commercial. Il ne constitue pas un conseil juridique, réglementaire, médical, technique ou relatif au contrôle des exportations. Examinez-le et adaptez-le à la transaction et à la juridiction concernées avant toute signature ou utilisation.
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