o VALTOZASBEJELENTO ADATLAP / OTF-15-M2-A8
M CHANGE NOTIFICATION FORM Kiadva ssucc:
NOBOMED 025.08.05.
IVDR verzié / version: 02

1. A gyart6 adatai / Information on the manufacturer

Név / Name:

Egyedi regisztracios szam /
Single Registration Number
(EUDAMED SRN):

Székhely cime /
Address of head office:

Levelezési cim /
Mailing address:

Tanusitviny azonosito /
Certificate ID:

Cégképviseleti jogeal rendelkezd vezets /
Manager with representation authority

Kapcsolattart6 / Contact person

neve / name:

neve / name:

telefonszama / phone:

telefonszama / phone:

e-mail cime:

e-mail cime:

Kijelentem, hogy a szervezetiinknél lefolytatott legutobbi audit 6ta 1ényeges bejelentend valtozas /

I declare that there has been a change to report since the last audit of our organisation:

[ ] nem t6rtént / has not occurred.

[] tortént, mégpedig az aldbbiak szerint / has occurred as follows:

2. Valtozasok / Changes

2.1. A min8ségiranyitasi rendszer valtozasai / Changes of the Quality Management System

Vialtozas / Change

Leiras / Description

Alkalmazasi tertlet / Scope [ igen/yes
Cégnév / Company name [ igen/yes
Székhely cime / Address of head office [ igen/yes
Telephelyek (gyartasi helyszinek) szama, cime

/ Number, address of premises (production | igen/yes
sites)

Térsasagi forma / Company form [ igen/yes
Meghat.almazott kepv1s§lo / [T igen/yes
Authorised representative

Szewegeq felépités / [T igen/yes
Organisational structure

VezetSség tagjai / .
Members of the Management Board [ligen/yes
Mindségiranyitisi vezetd / .
Quality Manager [ligen/yes
A szabalyoknak val6 megfelelés biztositasaért

felel6s személy (PRRC)/ [T igen/yes

Person Responsible for Regulatory
Compliance
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2.1. A min8ségiranyitasi rendszer valtozasai / Changes of the Quality Management System

Vialtozas / Change

Leiras / Description

Tanusitas tertletén érdekelt alkalmazottak

létszama / Number of staff under [ igen/yes
certification scope

Miszakok szama / Number of shifts [ igen/yes
Termékkor / Product range [ igen/yes
Alkalmazott gyartasi technologidk,

csomagolési stb. teghnolégiék / . [T igen/yes
Applied technologies for manufacturing,

technology for packaging etc.

Minéségiranyitasi rendszer folyamatainak

jelentds véltozasa / Significant changes to [ igen/yes
quality management system processes

Kritikus alvallalkoz6(k), beszallito(k) / [T igen/yes

Critical subcontractor(s), supplier(s)

2.2. Az eszkoz valtozasai / Changes of the device

Vialtozas / Change

Leiras / Description

Tanusitott eszkdzok szama, valtozatok /

. . . igen
Number of certified devices, versions [igen/yes
Termék neve vagy kereskedelmi neve / [ igen/yes
Product name or trade name
Alapveté UDI-DI / Basic UDI-DI [ igen/yes
Terméklista / Product list [ igen/yes
J6vahagyott eszkézterv, (pl.: miszaki
parameterek vgltozasg) / [T igen/yes
Approved device design (e.g.: change of
technical parameters)
Jévahagyott es.zkoztlpus / [T igen/yes
Approved device type
Kész- és félkész termék és alapanyag
V{zs:galatok, Vlzsgglatl modszerek / [T igen/yes
Finished and semi-finished product and raw
material testing, test methods
A termék részét képezd vagy gyartasuk soran
felhas.znallt anyagok / . . [T igen/yes
Materials incorporated in or used in the
manufacture of the product
Beszallitok / Suppliers [ igen/yes
Csomagolas / Packaging [ igen/yes
Gyogyszer alapanyag / .

P . igen
Medicinal raw material [igen/yes
Allati vagy .emberl qedetu alapanyag. / . [T igen/yes
Raw material of animal or human origin
Sterilizalas / Sterilisation [ igen/yes
Hasznalati utmutatd, cimke / .

. [ igen/yes

Instructions for use, label
Eltarthat6sagi id6 / Shelf life [ igen/yes
Szoftver / Softwer [ igen/yes
Indikacid, kontraindikaci6 / .

. C . []igen/yes
Indications, contraindications
Egyéb / Other []igen/yes
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3. Igazol6 dokumentumok, feljegyzések / Supporting documents, records

------

megvaltozott dokumentumai /

Changed quality management system

documents

Miiszaki dokumenticié (teljes) /
Technical file (complete)

Eszkoézlista / Device List

Cégbirdsagi végzés (a gyartd vagy a
meghatalmazott képvisel6 adatainak

valtozdsa esetén) /

Company court order (in case of

change of details of the manufacturer

or authorised representative)

Egyéb / Other

Az igazol6é dokumentumokat a valtozasbejelent adatlappal egytitt kérjiik Irodanknak megkiildeni:
info@nobomed.hu e-mail cimre vagy az Irodinktdl igényelt FTP elérésen keresztul. /
Please send the supporting documents, together with the change notification form, to our Office at
info@nobomed.hu ot via the FTP access requested from our Office.

4. Alairas / Signature

Cégképviseleti joggal rendelkezé vezeté / Manager with representation authority

alairasa / signature:
g

datum / date:
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azonosité / 1D:

A NoBoMed Zrt. tolti ki! /
To be filled by NoBoMed Ltd. Co.

Valtozasok értékelése / Evaluation of changes

A bejelentett tervezett valtozas(ok) érinti(k) a szerzGdéses megallapoddst a gyirté és a NoBoMed Zrt. kozotr? /
Does the notified planned change(s) affect the contractual agreement between the manufacturer and NoBoMed Co. Ltd.?

[] nem érinti(k) / does not affect

[] érinti(k), szerz6dés modositasat Szakmai vezetSként kezdeményezem. /
affected(s), I initiate the amendment of the contract as Professional Manager.

Indoklas / JUustification: ..v.evevuiieiniiuiiiiniiniiiiniiiiiiiiiiiiieneenaen

Tetvezett valtozasok jelent8ségének értékelése / Assessing the significance of planned changes:

[] akiadott tanusitvany tartalmanak szempontjabél nem lényeges /

not relevant to the content of the certificate issued

[] djra kell értékelni a min8ségiranyitasi szabalyozast / reassess quality management regulations

[] részben / partially vagy /or
[] egészében / fully

[] ujra kell értékelni a termék dokumentacidjat / re-evaluate the product documentation:

[ ] GSPR-t és/vagy / GSPR and/or

[ ] Kockazatértékelést és/ vagy / Risk assessment and/or

[ ] Miiszaki dokumentaciot és/ vagy / Technical File and/or

|:| TeljesitGképesség értékelést és/vagy Performance assessment and/or

[] Egyéb dokumentumot / Other dOCUMENE: vevuueruerneenernrerneenneennnes




