NV VALTOZASBEJELENTO ADATLAP OTF-15-M2-A8
kiadva: 2026.06.08.

NOBOMED IVDR verzio: 03

1. A gyart6 adatai

Név:

Egyedi regisztracios szam
(EUDAMED SRN):

Székhely cime:

Levelezési cim:

Tanusitvany azonosito:

Cégképviseleti joggal rendelkezé vezets Kapcsolattartd
neve: neve:
telefonszama: telefonszama:
e-mail cime: e-mail cime:

Kijelentem, hogy a szervezetiinknél lefolytatott legutobbi audit 6ta 1ényeges bejelentendé valtozas:

[ ] nem tortént.

[] tortént, mégpedig az alabbiak szerint:

2. Valtozasok

2.1. A minGségiranyitasi rendszer valtozasai

Viltozas Leiras
Alkalmazasi tertilet [Jigen
Cégnév [Jigen
Székhely cime [Jigen
Telephelyek (gyartasi helyszinek) szama, cime |[]igen
Tarsasagi forma [ igen
Meghatalmazott képvisel6 [ igen
Szervezeti felépités [ igen
Vezetbség tagjai [Jigen
Mindéségiranyitasi vezetd [Jigen
A szabalyoknak val6 megfelelés biztositasaért [ igen
felel6s személy (PRRC)
Tanusitas tertiletén érdekelt alkalmazottak .
létszama [igen
Muszakok szama [Jigen
Termékkor [Jigen
Alkalmazott gyartasi technologiak, O
csomagolasi stb. technol6gidk een
Mmés”égm,émyit,élm rendszer folyamatainak [ igen
jelentds valtozasa
Kritikus alvallalkoz6(k), beszallito (k) [ igen
2.2. Az eszkoz valtozasai

Viltozas Leiras
Tanusitott eszk6z6k szama, valtozatok |I:| igen
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2.2. Az eszkoz valtozasai

Viltozas Leiras

Termék neve vagy kereskedelmi neve [ igen
Alapveté UDI-DI [igen
Terméklista [Jigen
]évéhagyfott es/zkéz:cerv, (pl.: mUszaki [ igen
paraméterek valtozasa)

Jovahagyott eszkoztipus [ igen
Kész- és félkész termék és alapanyag O
vizsgalatok, vizsgalati médszerek een
A termék részét képezd vagy gyartasuk soran .
felhasznalt anyagok [igen
Beszallitok [Jigen
Csomagolas [ igen
Gyobgyszer alapanyag [ igen
Allati vagy emberi eredetl alapanyag [ igen
Sterilizalas [Jigen
Hasznélati utmutato, cimke [Jigen
Eltarthatésagi id6 [Jigen
Szoftver [Jigen
Indikacio, kontraindikacio [Jigen
Egyéb [Jigen

3. Igazol6 dokumentumok, feljegyzések

,,,,,,

megvaltozott dokumentumai

Miszaki dokumentacié (teljes)

Eszkozlista

Cégbirdsagi végzés (a gyartd vagy a
meghatalmazott képvisel6 adatainak
valtozasa esetén)

Egyéb

Az igazolé dokumentumokat a valtozasbejelent$ adatlappal egyititt kérjik Irodanknak megkiildeni:
info@nobomed.hu e-mail cimre vagy az Irodanktol igényelt FTP elérésen keresztil.

4. Alairas

Cégképviseleti joggal rendelkezé vezets

név:

alairasa:

datum:
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A NoBoMed Zrt. tolti ki!
| Azonosito: |

Valtozasok értékelése

A bejelentett tervezett valtozas(ok) érinti(k) a szerz6déses megallapodast a gyarté és a NoBoMed Zrt. k6z6tt?

L] nem érinti(k)

[ érinti(k), szerz6dés modositasat Szakmai vezetGként kezdeményezem.

Indoklas:

Tervezett valtozasok jelentGségének értékelése:

[] részben vagy
[] egészében

[ ujra kell értékelni a min8ségiranyitasi szabalyozast

] GSPR-t és/vagy

[ wjra kell értékelni a termék dokumentaciéjat:

[J Kockazatértékelést és/vagy

[] Miiszaki dokumentaciot és/vagy

[] Teljesit6képesség értékelést és/vagy
[] Egyéb dokumentumot:

Az atvizsgalast készitette:

Név

Pozicio Alairas

Datum

Szakmai vezetd




