O L Y M D I C A OXOPOHA 340POB'A TA MEAUYHE NMOCTAYAHHA

dPopma peecTpauii noctayasibHUKa MeguUHoI
npoAaykKuit

Pusuk-opieHmosaHa peecmpayisi BUPOBHUKIB, YIMOBHOBAXEHUX MpedcmasHuKis, iMmnopmepis,
ducmpub’'tomopis i crieyianizosaHux nocmayvasabHUKIB

Bepcis | pata HaGpaHHsA

Koa pokymeHTa OLYM-FRM-HSR-001 —— 3.0/ 1 cepnHsa 2026 p.
Knacudpikauis KoHTponboBaHa gjinosa thopma BnacHuk gokymeHTa OLYMEDICA — OLYVENRA LTD
Moga YKpaiHChKa Craryc loToBo Ao nybnikauii /

KOHTpOJ'IbOBaHI/IVI opmriHa.n

MpusHayeHHs

BrikopucToByiiTe hopmy 4718 NEPBUHHOT kBanidhikawii abo NepiognyYHOro NOHOBAEHHS nocTavasibHrka OLYMEDICA. Pusmk-
OpieHTOBaHa nepeBsipka OXOMN/0E PUANYHNI CTaTyC, A03BOIEHY NPOAYKLI0, SKICTb i PerynsiTopHi KOHTPOI, BirinaHc,
NPOCTEXYBaHICTb, NOMCTUKY, AOOPOYECHICTb | AoKa3n. PeecTpaLisi He € CXBa/IeHHAM, EKCK/IFO3MBHICTIO Y/ 3060B'A3aHHSAM
3aKyniB/ii.

IHCTPYKLUis i3 3aNOBHEHHS

3anoBHITb yCi 3aCTOCOBHI M0/ 06paHO MOBO. BMkopucToByiiTe «He 3aCTOCOBYETLCA» MMLLE 3 KOPOTKUM 06I'PYHTYBaHHSIM.
3aMiCTb BCTaB/IEHHS YYT/IMBUX MaTepiaiB 3a3HavainTe Ha3Bu, HOMepw, BUAABLIB, CTPOKM Ail Ta NOCUIaHHSA Ha 3axuLLeHi dhaiian.
OLYMEDICA moxe nepeBiputy AaHi i 3anpocnTi NepBUHHI A0Ka3M, 3acBigyeHi nepeknaan abo OHOB/IEHHS.

KoHdipeHuiliHicTb | 6e3neyHa nepegaya [OKYMEHTIB

He BHOCbTe y (hOpMY UM 3BMYAHY NOLWITY ifeHTUIKOBaHI AaHi nauieHTiB, Naponi, NaaThkHi gaHi, 6aHKIBCbKi PekBi3UTU JOCTyny,
cneuiasibHi KaTeropii NnepcoHasibHMX AaHnx abo KOHTPONbOBaHY TEXHIUHY iHbopMmaLito. Mepes Aokazamiy 3anpocCiTb CXBasIEHWI
OLYMEDICA 3axuweHuii kaHan. Mepegasalite nuile iHhopmaliio, sky MaeTe npaBo po3kpmBaTu. BigomocTi npo
KOHWDIAEHLHICTb AOCTYMHI HUXYe.

O3Hanomutncs 3 MoeigomneHHsam OLYVENRA npo KOHDIAEHLINHICTb

Mexi 6e3neku MegMyHUX BUPOGiB

Lia komepuiiHa chopma He € MeANYHOI NOPaAok, CXBasIEHHSIM BUPOOY, EKCTPEHUM KaHasloM abo KaHasloM MOBIAOM/IEHHS NPO
HebaxaHi nogii. JloTpyMyinTecs iHCTPYKLil IOPUANYHOTO BUPOGHUKA Ta MicLLeBMX BUMOT. MNpo HeraviHWii pu3nK Yn cepiio3Hui
iHUMAEHT onepaTyBHO NOBILOMTE BUPOGHMKA 1 KOMNETEHTHUI OpraH Yepes ycTaHoB/eHi kaHanv; OLYMEDICA nepefasaite
Ne HoOMep CrpaBu CXBaJIEHUM LU/IAXOM i 6€3 iAeHTUDIKOBaHNX AaHMX NalieHTa.

laeHTnikayia Ta BNacCHICTb KOMNAaHIi

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BiagnoBiAb | nocunaHHA Ha AOKYMEHT

MNMoBHe OpuANYHe HaliMeHyBaHHSA

ToproBa Ha3Ba, SIKWIO Bigpi3HAETbCA
Homep komnaHii abo peecTtpau,ii
KpaiHa 3acHyBaHHs1 a60 peecTpauil
Appeca 3apeecTpoBaHOro ocicy
KopnopatuBHuii BeGcant

OCHOBHa KOHTaKTHa ocob6a: MNMIib
PoGoua enekTpoHHa nowrTa ii TeniecpoH

CTpyKTypa BNacHOCTI Ta KiHLeBi
O6eHedpiliapHi BNacHUKN

KoHTponboBaHa ginosa hopma nig, 4ac eNneKkTpoHHOro

OLYM-FRM-HSR-001 - V3.0 nepernsay

CropiHka 1/ 4


https://www.olyvenra.com/?lang=uk&legal=privacy

O L Y M D I C A OXOPOHA 340POB'A TA MEOQUYHE NMOCTAYAHHA

YnoBHOBaxeHa ponb i chepa npogykuii

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha AOKYMEHT

3anponoHoBaHa posib NocTavya/ibHUKa Ta
BigHOCUHM 3 OLYMEDICA

Posib eKOHOMIYHOIO oneparopa 3a
LiNbOBUMU PUHKaMU

HOpuanYHUI BUPOGHUK | BUPOGHMYI
MangaHunKn

YNnoBHOBaXXeHi TepuTopii Ta Npasa
BUCTPUGYLT

Kateropii, 6peHau Ta knacu pusnky BUpoo6is

MpaBo Ha 6peHA a60 YNOBHOBaXEHHA
BUPOGHUKaA

KpuTuuHi cyonigpagHuku Ta nepeaaHi
npouecu

KomepuiiHi, iMnopTHIi, onToBi Ta ranysesi
niueHsii

[oKa3n AKOCTI Ta perynAaTopHoI BigNoBiAHOCTI

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

CucTtema ynpasiHHA siKicTio, chepa Ta
UYNHHICTb cepTudpikata

Homep ISO 13485, opraH, cchepa Ta CTPOK Al

OujiHIOBaHHA BigNoBiAHOCTI Ta NOCUNAHHSA
Ha cepTudikatn

HasiBHiCTb TEXHIYHOI AOKYyMeHTaLil Ta
KOHTPO/IbOBaHWii focTyn

MoBu MapKyBaHHS, NaKOBaHHA Ta IHCTPYKL,iT
i3 3acToCcyBaHHsA

Mpouec ynpaBniHHA pM3nKaMu Ta HasiBHICTb
chaiiny

Martepiann KOHTaKTy 3 NaLi€eHTOM,
GiocyMmicHiCcTb Ta anepreHu

EkcnnyarauiliHi, KniHi4uHi a60 HayKoBiI
[,0Ka3u Ha NiATPUMKY TBEpPAXEHb

MeTop i Banigauis ctepunisauii, KOHTPONb
BUMYCKY

Kani6pyBaHHSA, iHCnekuia Ta Banigauis
npouecis

Be3neka, BirinaHc i NPoOCTeXyBaHICTb

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha fOKYMEHT

Mpouec ckapr, iHUMAEHTIB, BirinaHcy Ta
noNnbLOBUX Aii

MoBigoMNEeHHA NPO Cepiio3Hi iIHUMAEHTU Ta
KOMNeTeHTHUIA opraH

Mpouec kopuryBanbHUX i 3an06GiKHUX A

KoHTposiboBaHa Ainosa hopma nif 4ac enekTpoHHOro
nepernsigy

OLYM-FRM-HSR-001 - V3.0 CrtopiHka 2/ 4



O L Y M D I C A OXOPOHA 340POB'A TA MEOQUYHE NMOCTAYAHHA

3anuTtyBaHa iHthopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

BigknvkaHHs, N0N1bOBI KOpuUrysasbHi Aii 3
6Ge3nekun Ta NOBIJOM/IEHHA

UDI, Homep napTii a6o cepiliHnii Homep i
MeTo/, MPOCTEXYBaHOCTI

KoHTponi nigpo6okK, nepeHanpaB/ieHHA Ta
O3HaK BTpy4aHHs

KoHTponi cTpoKy NnpuAaaTHOCTI, poTauii Ta
3aKiHYeHHA

MonepeaHe NOBIAOM/IEHHA NPO 3MiHU
BUpPOGY, MalifjaHunka, cepTucpikara i
nocravyaHHs

KoHTpoi KoMmnsieMeHTapHUX BUPOOGIB

3anutyBaHa iHthopmaLis BignoBigb | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

Tun KoMneMeHTapHOro BUpPoGy Ta
3anponoHoBaHe BUKOPUCTaHHA

Bonore, cyxe abo HeNpoOHUKHe
3acTOoCyBaHHSA Ta NpopiNb KOHTAKTY 3i
LKipoto

OGMeXeHHs1 NpoeciliHoro BUKOPUCTaHHA
Ta KOHTPOJIb KaHaniB

IHheKLifiHUIA KOHTPOJIb, OUULLEHHS,
AesiHdeKuia Ta cTepubHICTb

3aTBepAKEHHS Ta KOHTPOJIb TOBAPHUX,
0340pPOBUMX | MEAUUHUX TBEPAKEHD

MpoTunokasaHHA, NnonepemKeHHs,
3ano6iXHi 3axoau ii 0GMeXeHHs

MigTBEpAKEHHA BiACYTHOCTI NiKapCbKNX

PeYOBUH, TKAHUH MIOAVHU UM MaTepianis
TBapPUHHOIO NOXOMKEeHHA

KomepuiiiHa Ta IoricTUdHa CNPOMOXHICTb

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

MiHiManbHi 06CArM 3aMOB/I€HHA Ta LiHOBI
PiBHi

CTaHfapTHi Ta NiKOBi CTPOKU NOCTayaHHA
BaxaHi Incoterms, cnoci6 i micue goctaBku

YMoBM 36epiraHHA I TPaHCNOPTYBaHHA Ta
noTpeéu MOHITOPUHTY

JAiana3oH xonoAoBOro naHyiora Ta
KOHTPOJ1b BifXWUN€eHb, Ae 3aCTOCOBHO

FapaHTis, 06cnyroByBaHHs, BUTPATHI
martepiasiv Ta 3anacHi YaCcTUHU

MicnanpopgaxHuii cepBic i NOpA[oK
eckanauii

CTpaxyBaHHA BignoBiga/bHOCTI 3a BUPIG:
CTPaxoBUK, NiMiT, TEPUTOPIA Ta CTPOK

OLYM-FRM-HSR-001 - V3.0 KoHTposiboBaHa Ainosa hopma nif 4ac enekTpoHHOro

nepernsgy CropiHka 3/ 4



O L Y M D I C A OXOPOHA 340POB'A TA MEOQUYHE NMOCTAYAHHA

AinoBa [OOGPOYECHICTb i KOHTPOJIi PU3KKIB

3anuTtyBaHa iHchopmaLiis BignoBiab | nocunaHHA Ha AOKYMEHT

MepeBipKa caHKuiii, 0GMeXeHUX CTOPIH i
NMoJIiTUYHO 3HAYYLKUX OCi6

KoHTponi npoTugii xabapHULTBY, KOpynuii
Ta nogapyHkam

KoHTponi cyyacHoro pa6ctBa, NpumMycoBoi
npaui Ta npas IIOANHU

IHhopmauiiHa 6e3neka, KOH(iAEHLIAHICTDb i
NOBIAOM/IEHHA NPO NOPYLUEHHS

EKCNOPTHUII KOHTPOJIb, TOBapu NoABiliHOro
NpU3HayYeHHA Ta OOMeXeHi HanpPAMKU

®DaKTUUHI a60 NOTEeHL,iliHI KOH(MIKTY
iHTepeciB

KpaiHa 6aHKy, BignoBigHICTb Ha3BU paxyHKy
Ta BasIlOTU onepakwiiii

Mepenik nigTBEepAHNX AOKYMEHTIB

3anuTtyBaHa iHchopmauis BignoBiab | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

BuTAr 3 peecTpy KoMnaHii i nogarkosa
peecTpauis

Mpu3HayeHHA BUPOGHUKA abo A03BiN Ha
[AUCTPUGYLio

YuHHi cepTucpikat cuctemm SKocTi Ta
nigcyMoK ayguTty

UunHHI aokas3u peecTpalLiii, BignoBigHoOCTI Ta
MapKyBaHHs1 BUPOGY

[okasu ckapr, BirinaHcy, BigK/MKaHb i
CAPA

CTtpaxoBuii cepTudpikar i ABi peneBaHTHiI
TOpProBi pekomeHaauit

Aeknapauisi Ta NOBHOBaXEHHS

Jeknapaujisi Ta NTOBHOBa)XXE€HHSI

MigTBEPAXYH0 MOBHOTY i TOYHICTb Bi4OMOCTEN, MOBHOBAXEHHS Ha 1X MOAAHHSA Ta 060B'A30K OpraHisaLlii CBoe4acHO NoBigOMASTH
OLYMEDICA npo cyTTeBi 3MiHW. PO3yMito, L0 NOAAHHS HE CTBOPHOE CXBA/IEHHS, MPU3HAYEHHS, KOH(IAEHLIAHOCTI, EKCK/I3UBHOCTI
4m 060B'A3KY YKNaCTW yroay.

3anuTtyBaHa iHthopmauis BignoBiab | nocunaHHA Ha JOKYMEHT

YnoBHOBaXxeHui 3asaBHUK: M5

Mocapa Ta opraHisauis
MNigcTtaBa NoBHOBaXeHb NogasaTn hopmy
Mignuc

Data

KoHTposiboBaHa Ainosa hopma nif 4ac enekTpoHHOro
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