
Управление качеством
Взаимодействие между пользователем и производителем

Чинарова Виктория, Специалист по продукту CDS, OLYMPUS MOSCOW



Взаимодействие между пользователем и производителем –

улучшение качества оборудования
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Россия и СНГ

OMC+Дилеры



КОНТАКТЫ для обратной связи

 info@Olympus-Europa.com

 Тел. +7 495 926 70 77

 Форма обращений на сайте https://www.olympus.com.ru/

 Официальные дилеры компании Олимпас в России
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Основные определения

ПРОДУКТ ЖАЛОБА/ПРЕТЕНЗИЯ КЛИЕНТ

Медицинское оборудование 

торговой марки OLYMPUS, 

включая его маркировку и 

инструкцию

- сообщения, содержащие  

утверждение о недостатках, 

относящихся к идентичности, 

качеству, сроку службы, 

безопасности, эффективности или 

функциональным характеристикам 

продукции

- нарушение контрактных 

обязательств

- неудовлетворенность уровнем 

оказанных услуг (задержки с 

поставками; несоответствие 

комплектации)

Конечный пользователь, 

дилер, направляющее 

жалобы/претензии в адрес 

ООО «Олимпас Москва».



Процесс обработки жалоб в OLYMPUS
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Фокус на качество продукта –

Продуктовая жалоба

Фокус на локальную организацию –

Решение на уровне ООО 

«Олимпас Москва» 

Коммерческая жалоба

Глобальная 

база жалоб

Процедура реагирования на жалобы клиентов

- Недопоставка

- Мятые упаковки, некондиционный вид

- Отсутствие инструкции

- Неправильная маркировка

Неисправности оборудования



Potential Adverse Event

Критерии PAE (потенциального неблагоприятного случая)

1. Была ли при этом смерть или травма?

2. Существует ли вероятность того, что неисправность или осложнение, о котором 

получено сообщение, могут стать причиной или способствовать наступлению смерти, 

нанесению травмы или инфекционного заражения?
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Возможное неблагоприятное событие

НЕЗАМЕДЛИТЕЛЬНО

СООБЩИТЬ В OLYMPUS



Примеры PAE
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 При тяжелом или неожиданном кровотечении во время операции.

 Если пациент, врач, медсестра или другое лицо получили травмы.

 Если детали изделия не закреплены или отсутствуют.

 Если детали изделия остались в пациенте и это было замечено 

лишь позднее.

 Если не обеспечивается соблюдение гигиенических требований и 

это приводит к заражению или инфицированию.

 Если вам становится известно о недостатках изделия, которые 

могли бы привести к травмам или смерти.

 При прочих подобных обстоятельствах применимо следующее: в 

случае сомнения всегда сообщайте об инциденте и действуйте с 

наименьшим риском.

file://RU1VD002/MFA_Quality Management/01 Complaint Handling/SOP/RU PAE_Cases-Guide_A4_EN_final.pdf


Регион Европа – получено 8960 жалоб за 2019 год
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78%

22%

Результаты расследования

По вине пользователя По вине производителя



Примеры недостаточной обработки
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Многоразовые инструменты для хирургии
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Жалоба на коррозию  по итогам расследования – остатки 

органического материала
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Жалоба на пузыри в линзе телескопа  повреждение линзы во время 

стерилизации и попадание жидкости под линзу
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Откол керамического наконечника тубуса резектоскопа

 Во время проведение процедуры простатэктомии

наконечник может отколоться  к отколу приводят 

небольшие трещины, которые появляются в результате 

удара наконечника, например при укладке оборудования 

для стерилизации
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Меры профилактики

- Бережное отношение к оборудованию и 
инструменту

- Строгое следование указаниям 
инструкций по эксплуатации и обработке

- Использование только совместимых 
методов обработки для 
оборудования/аксессуаров/инструментов

- Приоритет механизированному способу 
обработки/использование моечно-
дезинфицирующих машин

- Валидированные дез. средства для 
обработки



Примера заводского брака
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Дефекты на экране нового 

монитора  замена по 

гарантии



Сколы пластиковой панели электрогенератора ESG-400
после проведения многократной обработки

Было собрано 350 жалоб по всему миру  в результате расследования завода-

производителя – заменили пластик в новых выпускаемых аппаратах
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Уведомление по безопасности медицинских изделий от производителя

- FSCA

Корректирующие 
действия на 

местах

Отзыв

Ремонт в 
ОМС

Ремонт в 
OEKG

Замена на новое 
оборудование/ 

новые 
инструменты

Ремонт на 
месте

Рассылка 
Уведомлений
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Корректирующие действие

 Ремонт в Сервисных центрах определенных 

серийных номеров аппарата для 

ультрозвуковой очистки Endosonic, в связи с 

обнаружением заводского брака материнской 

платы
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