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ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ЗМІНИ
INQUIRY OF CHANGES 

	Please tick the type /Будь ласка, позначте:
|_| Заповнюється виробником/To be completed by the manufacturer
|_| Заповнюється Уповноваженим представником виробника в Україні/ To be completed by the authorized representative of the manufacturer in Ukraine

	Manufacturer/
Виробник:
(The complete name of your company including legal form of your company / Повна назва вашої компанії, включаючи юридичну форму вашої компанії)
	

	Contact person (name, e-mail, phone)/
Контактна особа (ім'я, е-mail, телефон):
(The contact person for possible further enquiries / Контактна особа для можливих додаткових звернень)
	

	Authorized representative of the manufacturer in Ukraine/
Уповноважений представник виробника в Україні
	

	Contact person (name, e-mail, phone)/
Контактна особа (ім'я, е-mail, телефон)
(The contact person for possible further enquiries / Контактна особа для можливих додаткових звернень)
	

	Номер, версія сертифікату ООВ ТОВ «УЦМСП»/:
CAB UCMCP, LLC certificate number and revision:
	

	Product name/Product group/
Назва виробу/Група виробів
(The name of the products or product groups affected by the change / Назва виробу або груп виробів, яких стосуються зміни)
	

	Date of the latest audit/
Дата останнього аудита/
	

	The appropriate audit standard/
Стандарт, на відповідність 
якому проведено аудит
	

	Other related documents/
Інші пов’язані документи
	


	[bookmark: _Hlk167868917]Scope of Change (product/product group)/
Область змін (виріб/група виробів):

	Please tick the type of the change:
Будь ласка, позначте тип змін:
	Minimum[footnoteRef:1] documentation [1:   If necessary, the CAB may request additional documents/ За необхідності ООВ може запросити додаткові документи] 

that must be submitted/
Мінімальний1 об’єм документації, яку необхідно подати

	|_| Removed product, product category)/ 
Вилучення продукту, категорії виробів
	Provide a list of products
Навести перелік продукції

	|_| New product name (including Trade Name)/ 
Нова назва виробу (в т.ч. торгової марки) 
	Provide a new list of products
Навести новий перелік продукції

	|_| Extensions within the current scope of certification (eg change of product model, introduction of new models)/ 
Розширення в межах чинної сфери сертифікації (наприклад, зміна моделі виробу, внесення нових моделей)
	Draft declaration / labeling / instructions| Проєкти декларації/маркування/
інструкції

	|_| Additional product category
Додаткова група виробів
	Application 
List of documents for new product category/product/variant
Заявка згідно форми
Перелік документів (для нових категорій продукту/товарів/видів

	|_| Change of intended use and/or indication/ 
Зміна цільового призначенням та/або показання 
	Clinical data
Instructions for use
Клінічні дані
Інструкція для використання

	|_| Change of materials/ Зміна матеріалів  
	Verification report[footnoteRef:2] /Звіти перевірки2 [2:  The required verification report depends on the type of change and may include for example: risk management file, Essential Requirements checklist, test reports etc. /
Необхідний звіт перевірки залежить від типу змін і може включати, наприклад: файл управління ризиками, контрольний список істотних вимог, звіти про випробування тощо.] 


	|_| Change of specifications/ Зміна технічних характеристик
	Verification report2 /Звіти перевірки2

	|_| Transfer of production to another location/ Перенесення виробництва в інше місце
	Application for expanding the scope of certification/
Заявка щодо розширення сфери сертифікації/

	|_| Change of production technology (eg sterilisation process, new line, new equipment)/ Зміна технології виробництва (наприклад, процес стерилізації, нова лінія, нове обладнання)  
	Depending on the change, e.g. validation reports  
Залежно від зміни, напр. валідаційні звіти

	|_| Change of an OEM or a critical subcontractor/ 
Зміна OEM або критичного субпідрядника
	Copy of OEM contract/agreement (without commercial part) or
Critical subcontractor approval records

Копія ОЕМ контракта/договора (без комерційної частини) або
Записи, щодо затвердження критичного субпідрядника

	|_| Change of parameters stated on design examination certificate/ Зміна параметрів, зазначених у сертифікаті перевірки проєкту
	Draft declaration/labeling/instructions/
Проєкти декларації/маркування/
інструкції

	|_| Changes in local documents for Ukraine (instruction for use, labelling, declaration)/ Зміни в локальних документах для України (інструкція із застосування, маркування, декларація).
	Documents that have changed 
Документи, що зазнали змін

	|_| Other/ Інше
	Discussed with the CAB in addition
 Обговорюється з ООВ додатково

	Scope of Change (QMS)/
Область змін (СУЯ):

	|_| Change of name or legal form of ownership of the company/
Зміна назви чи юридичної форми власності компанії
	An extract from the register or another document confirming the company's registrationUpdated contract/power of attorney
Draft declaration/labeling/instructions 
Витяг з реєстру або інший документ, підтверджуючий реєстрацію компанії
Оновлений договір/довіреність
Проєкти декларації/маркування/інструкції

	|_| Change of the authorized representative of the manufacturer in Ukraine
Зміна уповноваженого представника виробника в Україні
	

The letter is a revocation of the Power of Attorney
Power of attorney for a new representative (in the case of a change of UE)/

Лист – відклик Довіреності
Довіреність на нового представника 


	|_| Additional/discontinued facilities (design/production/warehouse/technical service/ Додаткові/припинені об'єкти (проєктування/виробництво/склад/ технічне обслуговування (сервіс)) 
	Provide a list of objects/
Надати перелік об’єктів

	|_| Change of the company's management representative, quality manager
Зміна представника керівництва підприємства, керівника з якості
	Appointment document/
Документ про призначення

	|_| Change of quality management system’s structure/ 
Зміна структури системи управління якістю
	

	|_| Change of product safety or performance-relevant processes/ 
Зміна безпечності продукту або процесів, пов'язаних з експлуатацією
	Clinical data
Instructions for use
Клінічні дані
Інструкція для використання

	|_|Other/ Інше
	Discussed with the CAB in addition
Обговорюється з ООВ додатково



	Documents provided/Надані документи:

	Documents/ Документи
	Mark "Yes" or "No"[footnoteRef:3]/ [3:  Each cell should be filled / Всі поля мають бути заповненні] 

Відмітьте “Так” або "Ні"3

	[bookmark: _Hlk167887786]Product information/ Інформація про виріб 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Technical data/ Технічні дані 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Justification classification/ Обгрунтування класифікації 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Contract with Supplier (OEM/Subcontractor)/ Договір з постачальником (OEM/субпідрядник) 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Essential requirements/ Основні вимоги (чек-лист) 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Standards applied/ Застосовані стандарти 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Tests performed/ Проведені випробування:
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Shelf-life: device/Термін придатності: виріб (протокол стабільності)
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Shelf-life: packaging/ Термін придатності: паковання (протокол валідації паковання)
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Biocompatibility /Біосумісність
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Construction data, drawings, etc/
Дані про конструкцію, креслення тощо 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Risk management/ Управління ризиками
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Clinical evaluation /Клінічне оцінювання
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Manufacturing process /process flow/ Процес виробництва / технологічний потік
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Validation of sterilisation/ Валідація стерилізації
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Validation of software/ Валідація програмного забезпечення 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Labelling/Маркування 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Instructions for use/ Інструкція із застосування
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Declaration of conformity/ Декларація про відповідність
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Contract (power of attorney) for an authorized representative/ Договір (довіреність) про призначення уповноваженого представника
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	EU certificate/ ЕС сертифікат
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Report of the notified body/ Звіт нотифікованого органу
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Confirmation of the notified body/ Лист - підтвердження нотифікованого органу
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні

	Other/ Інше: 
	|_| Yes/Так
	|_| No/Ні



	List of additional documents provided/ 
Перелік додаткових наданих документів:

	If additional documents are attached – in addition to the ones already listed above – please list them here. - after filling, please delete this text
Якщо додаткові документи додаються - крім уже перелічених вище - будь ласка, перерахуйте їх тут –  після заповнення, будь ласка, видаліть цей текст



	
	
	
	
	
	
	

	(position of enterprise manager/
посада керівника підприємства)
	
	(surname, initials/ ініціали, прізвище)
	
	(signature/ підпис)
	
	Date|/дата
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