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Reg. č. vyplní NO2265

	Výrobca:
	     

	Názov výrobku / skupiny výrobkov: (Názov výrobku alebo skupín výrobkov, ktorých sa zmena týka): 
	     

	Číslo certifikátu (ak je to aplikovateľné) (Číslo certifikátu (napr. Certifikát EÚ systému riadenia kvality), v ktorom je alebo má byť uvedený výrobok alebo skupina výrobkov, ktorých sa zmena týka):
	     

	Dátum / časový rámec realizácie plánovanej 
zmeny (Dátum alebo časový rámec vykonávania významnej zmeny. Vaše zdokumentované plánovanie musí primerane zohľadniť čas potrebný na posúdenie notifikovanou osobou):
	     




Aká je povaha zmeny? Zaškrtnite prosím pole / polia v príslušnom stĺpci.
	Predmet zmeny (výrobok / skupina výrobkov):
	Predmet zmeny (QM systém):

	|_| Pridaný / odstránený výrobok
	|_| Zmena názvu alebo právnej formy spoločnosti

	|_| Pridaná alebo odstránená kategória výrobku
	|_| Zmena adresy spoločnosti

	|_| Nový názov výrobku
	|_| Premiestnenie na inú lokalitu

	|_| Nový variant výrobku triedy III
	|_| Zmena počtu zamestnancov

	|_| Nový variant výrobku < trieda III, mimo stanovenej technickej špecifikácie
	|_| Dodatočné / ukončené miesta (dizajn / výroba / sklad / technické služby)

	|_| Ďalšie veľkosti výrobku
	|_| Zmena predstaviteľa manažmentu

	|_| Zmena účelu určenia a / alebo indikácie
	|_| Zmena štruktúry systému riadenia kvality

	|_| Zmena funkcií súvisiacich s bezpečnosťou
	|_| Zmena splnomocneného zástupcu

	|_| Zmena materiálov
	|_| Zmena adresy splnomocneného zástupcu

	|_| Zmena špecifikácií
	|_| Zmena procesov súvisiacich s bezpečnosťou alebo výkonnosťou výrobku

	|_| Prenos návrhu alebo výroby na iné miesto
	|_| Iné:      

	|_| Zmena výrobnej technológie (napr. Sterilizačný proces)
	

	|_| Zmena OEM alebo kritického subdodávateľa
	

	|_| Zmena parametrov uvedená v certifikáte skúšky navrhovania
	

	|_| Identifikácia výrobku

	

	|_| Dodatočné príslušenstvo
	


	|_| Označovanie (vrátane návodu na použitie)
	

	|_| Iné:      
	




a) Opis plánovanej zmeny / porovnanie stavu starý / nový:
	Opíšte prosím charakter zmeny (zmien) a uveďte, ak je to relevantné, porovnanie pred / po alebo stav
starý / nový. Podporné dokumenty (napr. opis výrobku so schematickým znázornením zmeny) môžu byť
uvedené ako prílohy.
     

Doplňujúce informácie uvedené v prílohe (v prílohách): |_|




b) Dôvod plánovanej zmeny:
	Uveďte prosím dôvod zmeny (napr. vylepšená stabilita, výsledok CAPA atď.)
     

Dodatočné informácie uvedené v prílohe (prílohách): |_|




c) Dopad zmeny (zmien) na dotknuté výrobky:
Poznámka: Tam, kde je uvedený vplyv, musia byť poskytnuté príslušné dokumenty a musí byť uvedené vysvetlenie vplyvu. Ak nie je uvedený žiadny vplyv, uveďte dôvody (časť "Zdôvodnenie / Podporná dokumentácia").

	Časť
	Vplyv
	Zdôvodnenie / Podporná dokumentácia
Pre každý bod prosím posúďte, či zmena má alebo nemá vplyv. Ak sa rozhodnete, že nemá žiadny vplyv, pridajte zrozumiteľné odôvodnenie. Ak zmena má vplyv, vymenujte prosím príslušné dokumenty na overenie, priložte ich k oznámeniu o zmene a uveďte vysvetlenie vplyvu. Ak je to aplikovateľné, mali by ste uviesť, kedy plánujete dokumenty predložiť na kontrolu.

	
	áno
	nie
	

	Obchodný názov pomôcky 
	|_|
	|_|
	     

	Účel určenia (podľa MEDDEV 2.7/1 rev. 4, Príloha A3)
	|_|
	|_|
	     

	UDI systém
	|_|
	|_|
	     

	Zásady fungovania pomôcky a spôsob jej fungovania
	|_|
	|_|
	     

	Klasifikácia
	|_|
	|_|
	     

	Príslušenstvo pomôcky, iné pomôcky a iné výrobky, ktoré nie sú pomôckami, určenými na použitie v kombinácii s pomôckou
	|_|
	|_|
	     

	Zoznam rôznych konfigurácií/verzií pomôcky, ktoré sa plánujú sprístupniť na trhu
	|_|
	|_|
	     

	Hlavné funkčné prvky ZP, napr. časti/komponenty ZP (v prípade potreby aj vrátane softvéru), zostava ZP, zloženie ZP, funkčnosť ZP a prípadne kvalitatívne a kvantitatívne zloženie ZP
	|_|
	|_|
	     

	Suroviny, z ktorých sú zložené hlavné funkčné prvky, ako aj tie, ktoré sa dostávajú do priameho alebo nepriameho kontaktu s ľudským telom
	|_|
	|_|
	     

	Technické špecifikácie, ako napríklad vlastnosti, rozmery a ukazovatele výkonu pomôcky a všetky verzie/konfigurácie a príslušenstvá, ktoré možno považovať za typickú súčasť špecifikácie výrobku tak, ako je dostupná používateľovi
	|_|
	|_|
	     

	Informácie umožňujúce pochopenie jednotlivých fáz navrhovania pomôcky
	|_|
	|_|
	     

	Úplné informácie a špecifikácie vrátane výrobných procesov a ich validácie, ich adjuvansov, priebežného monitorovania a konečného testovania výrobku
	|_|
	|_|
	     

	Všeobecné požiadavky na bezpečnosť a výkon
	|_|
	|_|
	     

	Analýza pomeru prínosu a rizika a systém riadenia rizika 
	|_|
	|_|
	     

	Hodnotenie biokompatibility pomôcky vrátane identifikácie všetkých materiálov, ktoré sú v priamom alebo nepriamom kontakte s pacientom alebo používateľom
	|_|
	|_|
	     

	Fyzikálne, chemické a mikrobiologické vlastnosti
	|_|
	|_|
	     

	Elektrická bezpečnosť a elektromagnetická kompatibilita
	|_|
	|_|
	     

	Overovanie a validácia softvéru
	|_|
	|_|
	     

	Stabilita vrátane skladovateľnosti
	|_|
	|_|
	     

	Výkon a bezpečnosť
	|_|
	|_|
	     

	Klinické hodnotenie
	|_|
	|_|
	     

	Plán PMCF a hodnotiaca správa o PMCF
	|_|
	|_|
	     

	Pôvod látky, ktorá ak sa používa osobitne, možno považovať za liek a testy vykonané na posúdenie jej bezpečnosti, kvality a užitočnosti z hľadiska účelu určenia pomôcky
	|_|
	|_|
	     

	Všetky použité materiály ľudského alebo živočíšneho pôvodu a ich súlad s 13.1 a 13.2 Prílohy I MDR
	|_|
	|_|
	     

	Podrobné informácie týkajúce sa látok alebo kombinácií látok, ktoré sa majú do ľudského tela zaviesť a ktoré ľudské telo absorbuje alebo sa v ňom miestne rozptýlia
	|_|
	|_|
	     

	Odôvodnenie podľa oddielu 10.4.2 prílohy I MDR
	|_|
	|_|
	     

	Validácia sterilizácie
	|_|
	|_|
	     

	Validácia renovovania
	|_|
	|_|
	     

	Použité metódy, ktoré majú zabezpečiť presnosť funkcie merania
	|_|
	|_|
	     

	Kompatibilita kombinácie/konfigurácie pomôcok
	|_|
	|_|
	     

	Označenie alebo označenia na pomôcke a jej obale v jazykoch akceptovaných v členských štátoch, v ktorých sa má pomôcka predávať
	|_|
	|_|
	     

	Návody na použitie v jazykoch akceptovaných v členských štátoch, v ktorých sa má pomôcka predávať
	|_|
	|_|
	     

	Karta implantátu
	|_|
	|_|
	     

	Súhrn bezpečnosti a výkonu
	|_|
	|_|
	     

	EÚ vyhlásenie o zhode
	|_|
	|_|
	     

	Uplatňované normy
	|_|
	|_|
	     

	Identifikácia všetkých závodov, v ktorých dochádza k navrhovaniu a výrobe, vrátane dodávateľov a subdodávateľov
	|_|
	|_|
	     

	Iné oblasti: prosím špecifikujte
	|_|
	|_|
	     




d) Zoznam ďalších poskytnutých dokumentov:
	Ak sú priložené ďalšie dokumenty - okrem už uvedených - uveďte ich prosím tu.
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	Meno, priezvisko, funkcia a 
podpis osoby oprávnenej konať v mene Žiadateľa,
pečiatka Žiadateľa



Vyhlásenie ku GDPR: V súlade s čl. 6 ods. 1 písm. b) nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov (Zákonnosť spracúvania), osobné údaje fyzických osôb, ktoré sú uvedené v tomto dokumente, sú zo strany 3EC International a.s. spracúvané za účelom, aby sa na základe žiadosti výrobcu vykonali opatrenia, konkrétne komunikácia a korešpondencia so zodpovednými pracovníkmi výrobcu.
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