O LY M D I C A SAGLIK VE MEDIKAL TEDARIK

Medikal Tedarikci Kayit Formu

Ureticiler, yetkili temsilciler, ithalatcilar, distribiitérler ve uzman tedarikgiler icin risk temelli kabul

Belge kodu OLYM-FRM-HSR-001 Surum / yirurluk tarihi 3.0/ 1 Agustos 2026
Siniflandirma Kontrollt kurumsal form Belge sahibi OLYMEDICA — OLYVENRA LTD
Dil Turkce Durum Yayina hazir / kontrolli ana nisha

Amac

Bu formu 6nerilen bir OLYMEDICA tedarikcisinin ilk yeterlilik degerlendirmesi veya dénemsel yenilemesi icin kullanin. Risk temelli
inceleme; yasal kimlik, yetkili Grtiin kapsami, kalite ve dlizenleyici kontroller, vijilans, izlenebilirlik, lojistik, is etigi ve destekleyici
kanitlar kapsar. Kayit; onay, minhasirlik veya satin alma taahhiidi olusturmaz.

Doldurma talimati

Secilen dilde uygulanabilir her alani doldurun. Uygulanamaz ifadesini yalnizca kisa bir gerekceyle kullanin. Hassas icerigi forma
gémmek yerine giincel belge adlarini, numaralarini, diizenleyenleri, bitis tarihlerini ve guvenli dosya referanslarini belirtin.
OLYMEDICA bilgileri dogrulayabilir; kaynak kanit, onayh ceviri veya giincel belge isteyebilir.

Gizlilik ve giivenli belge yonetimi

Bu forma veya normal e-postaya kimligi belirlenebilir hasta bilgisi, parola, 6deme karti verisi, banka erisim bilgisi, 6zel nitelikli
kisisel veri veya kontrolli teknik bilgi girmeyin. Kanit gondermeden dnce OLYMEDICA onayli guvenli kanal isteyin. Yalnizca
acliklamaya yetkili ve hukuken izinli oldugunuz bilgileri sunun. Gizlilik bilgisine asagidaki baglantidan ulasabilirsiniz.

OLYVENRA Gizlilik Bildirimi'ni okuyun

Medikal uriin giivenligi sinin

Bu ticari form; tibbi tavsiye, Urlin onayi, acil durum yolu veya advers olay bildirim kanali degildir. Yasal treticinin talimatlarina ve
gecerli yerel gerekliliklere uyun. Acil guvenlik riskini veya ciddi olay1 gerekli kanallardan derhal Ureticiye ve ilgili yetkili makama
bildirin; OLYMEDICA'ya yalnizca onayl bir yoldan vaka referansini iletin ve bu forma kimligi belirlenebilir hasta verisi girmeyin.

Sirket kimligi ve sahiplik
[t b
Tam yasal unvan
Ticari ad, farkliysa
Sirket veya tescil numarasi
Kurulus veya tescil lilkesi
Tescilli merkez adresi
Kurumsal internet sitesi
Birincil irtibat: ad soyad
Kurumsal e-posta ve telefon

Sahiplik yapisi ve nihai faydalanicilar

Yetkili rol ve triin kapsami

Talep edilen bilgi Yanit |/ kanit referansi

Onerilen tedarikgi rolii ve OLYMEDICA ile
iliski

Hedef pazara gore ekonomik isletmeci rolii
Yasal Uretici ve Uretim tesisleri

Yetkili bolgeler ve dagitim haklan
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Talep edilen bilgi Yanit / kanit referansi

Uriin kategorileri, markalar ve risk siniflari
Marka sahipligi veya liretici yetkilendirmesi

Kritik alt yiikleniciler ve dis kaynakli
stirecler

isletme, ithalat, toptan satis ve sektér
ruhsatlar

Kalite ve diizenleyici kanit

Talep edilen bilgi Yanit / kanit referansi

Kalite yonetim sistemi, kapsami ve sertifika
gecerliligi

ISO 13485 sertifika numarasi, diizenleyen,
kapsam ve bitis

Uygunluk degerlendirmesi ve sertifika
referanslari

Teknik dokiimantasyonun mevcudiyeti ve
kontrollii erisim

Etiket, ambalaj ve kullanim talimati dilleri

Uriin risk yénetimi siireci ve dosya
mevcudiyeti

Hasta temaslh malzemeler, biyouyumluluk ve
alerjen bilgisi

iddialar destekleyen performans, klinik veya
bilimsel kanit

Sterilizasyon yéntemi, validasyon ve rutin
serbest birakma kontrolleri

Kalibrasyon, muayene ve proses validasyon
kontrolleri

Giivenlik, vijilans ve izlenebilirlik

Talep edilen bilgi Yanit | kanit referansi

Sikayet, olay, vijilans ve saha giivenligi
siireci

Ciddi olay bildirimi ve yetkili makam yolu
Duizeltici ve onleyici faaliyet siireci

Geri cagirma, saha giivenligi diizeltici
faaliyeti ve bildirim siireci

UDI, lot veya seri tanimlama ve izlenebilirlik
yontemi

Sahtecilik, saptirma ve kurcalama kaniti
kontrolleri

Raf dmrii, stok rotasyonu ve son kullanma
kontrolleri

Uriin, tesis, sertifika ve tedarik
degisikliklerinin dnceden bildirimi
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Tamamlayici urin kontrolleri

Talep edilen bilgi Yanit / kanit referansi

Tamamlayici Uriin tiirii ve 6nerilen kullanim

Islak, kuru veya penetrasyonsuz kullanim ve
cilt temas profili

Profesyonel kullanim kisitlari ve dagitim
kanali kontrolleri

Enfeksiyon kontroli, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilite kontrolleri

Uriin, iyi yasam ve medikal iddialarin onay
ve kontrolii

Kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve
kullanici istisnalari

Tibbi madde, insan dokusu veya hayvansal
tiirevli malzeme sunulmadigi teyidi

Ticari ve lojistik yetkinlik

Talep edilen bilgi Yanit / kanit referansi

Asgari siparis miktarlari ve fiyat kademeleri
Standart ve yiiksek talep teslim siireleri

Tercih edilen Incoterms, sevkiyat yontemi ve
varis yeri

izleme ihtiyaclariyla birlikte saklama ve
tasima kosullari

Uygunsa soguk zincir araligi ve sapma
kontrolleri

Garanti, bakim, sarf malzemeleri ve yedek
parcalar

Satis sonrasi servis ve eskalasyon yolu

Uriin sorumluluk sigortasi: sigortaci, limit,
bolge ve bitis

is etigi ve risk kontrolleri

Talep edilen bilgi Yanit | kanit referansi

Yaptinm, kisith taraf ve siyasi niifuz sahibi
kisi taramasi

Rusvet, yolsuzluk ve hediye kontrolleri

Modern kolelik, zorla calistirma ve insan
haklar1 kontrolleri

Bilgi giivenligi, gizlilik ve ihlal bildirimi
kontrolleri

ihracat kontrolil, gift kullanim ve kisith vans
yeri kontrolleri

Mevcut veya olasi ¢ikar catismalari

Banka iilkesi, hesap adi eslesmesi ve islem
para birimleri
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Destekleyici kanit kontrol listesi

Talep edilen bilgi Yanit / kanit referansi

Sirket tescil kaydi ve vergi kaydi

Uretici atama veya dagitim yetkilendirme
belgesi

Giincel kalite sistemi sertifikalari ve denetim
oOzeti

Giincel urin kaydi, uygunluk ve etiketleme
kaniti

Sikayet, vijilans, geri cagirma ve DOF kaniti

Sigorta sertifikasi ve iki ilgili ticari referans

Beyan ve yetki

Beyan ve yetki

Sunulan bilgilerin bilgim dahilinde eksiksiz ve dogru oldugunu, bunlari sunmaya yetkili oldugumu ve kurulusun 6nemli degisiklikleri
OLYMEDICA'ya derhal bildirecegini teyit ederim. Formun sunulmasinin onay, atama, gizlilik, miinhasirlik veya islem yapma
yukimluligi olusturmadigini anliyorum.

Talep edilen bilgi Yanit | kanit referansi

Yetkili beyan sahibi: ad soyad
Gorev ve kurulus

Bu formu sunma yetkisinin dayanagi
imza

Tarih
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