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OLYMEDICA
Форма приёма жалобы на продукцию и сообщения по безопасности
Заполняемый шаблон анкеты
Нефармацевтическое медицинское оборудование и снабжение здравоохранения
	Код документа
	OM-FRM-003

	Версия / дата вступления в силу
	2.0 / 1 августа 2026

	Классификация
	БИЗНЕС-ФОРМА

	Владелец документа
	OLYVENRA LTD - Корпоративное управление


Назначение документа
Зафиксировать жалобу на качество продукции или вопрос безопасности для оперативной первичной оценки и передачи соответствующему изготовителю, поставщику или компетентному органу. Эта форма не является экстренной службой и не заменяет обязательное сообщение об инциденте.
Область применения и порядок использования
Заполните все применимые поля и при необходимости укажите «Не применимо». Приложите актуальные подтверждающие документы и направьте форму на info@olyvenra.com. Не отправляйте по электронной почте пароли, данные платёжных карт, сведения, позволяющие идентифицировать пациента, секретную информацию, банковские учётные данные или технические данные под экспортным контролем; предварительно запросите одобренный защищённый канал. Отправка формы не создаёт обязательства предоставить предложение, одобрить, зарегистрировать поставщика или заключить сделку.
Срочное уведомление по безопасности: При непосредственной угрозе безопасности, тяжёлой травме или смерти без промедления свяжитесь с изготовителем и соответствующим компетентным органом. В форме используйте номер случая вместо сведений, позволяющих идентифицировать пациента.
Конфиденциальность:  Ознакомиться с Уведомлением OLYVENRA о конфиденциальности
	Подготовил
	Корпоративное управление
	Утвердил
	Директор

	Периодичность пересмотра
	Ежегодно или при существенном изменении
	Следующий пересмотр
	Август 2027

	Статус записи
	Контролируемый оригинал
	Язык
	Русский


Заявитель
	Имя
	Введите ответ.

	Организация
	Введите ответ.

	Страна
	Введите ответ.

	Контактные данные
	Введите ответ.


Идентификация продукции
	Наименование продукции
	Введите ответ.

	Изготовитель
	Введите ответ.

	Модель/каталог
	Введите ответ.

	Серийный номер/лот/партия
	Введите ответ.

	Срок годности
	Введите ответ.

	Затронутое количество
	Введите ответ.


Событие
	Дата выявления
	Введите ответ.

	Описание
	Введите ответ.

	Воздействие на пациента/пользователя
	Введите ответ.

	Тяжёлая травма или смерть
	Введите ответ.

	Изделие доступно для возврата
	Введите ответ.

	Фотографии/документы приложены
	Введите ответ.


Немедленные меры
	Продукция помещена в карантин
	Введите ответ.

	Местный компетентный орган уведомлён
	Введите ответ.

	Дистрибьютор/изготовитель уведомлён
	Введите ответ.

	Запрашиваемый ответ
	Введите ответ.


Подписи уполномоченных лиц
	Организация / сторона - Сторона 1

	Укажите имя и должность уполномоченного лица.

	Поставьте подпись здесь.

	Укажите дату.

	


Профессиональный шаблон для делового использования. Он не является юридической, нормативной, экспортно-контрольной, медицинской или технической консультацией. До подписания или использования в качестве основания проверьте и адаптируйте его к конкретной сделке и юрисдикции.
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