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	ДОДАТОК 2 – Плани здійснення значних змін у СУЯ або охопленому нею переліку продукції 
Appendix 2 - Рlans for substantial change(s) to the quality management system/product
	Номер виробника




Шановний виробник! 
Просимо підтвердити наявність або відсутність суттєвих змін після проходження сертифікації у ТОВ «Дослідний медичний центр сертифікації» згідно таблиці.
Dear manufacturer!  
Please confirm the presence or absence of significant changesafter passing the certification at the Research Medical Centreof Certification according to the table.

	Назва офіційного виробника/
Name of Legal Manufacturer
	



Будь-ласка, виберіть варіант змін, який відбувся у вас, стосовно сертифікованої продукції*/ Please select the change option you have made for certified products * /
*якщо зазначених змін не відбулося, просимо не заповнювати таблицю /* if these changes have not occurred, please do not fill in the table

	
	Вид змін
	Type of change
	
	Необхідно надати в орган оцінки відповідності наступні документи:/

	|_|  
	Нова назва виробника
	




New Manufacturer’s name
	

	· Заявка + Додаток 3
· Документ, що підтверджує зміни – витяг з ЄДРПОУ (для вітчизняного виробника)
· Проект нового маркування продукції та інструкції
· Application + Appendix 3
· Extract from the company register
· Draft new product labeling and instructions

	|_|  
	Зміна адреси виробника, не пов’язані з переміщенням (зміна назви вулиці, поштового індексу, назви міста, країни)
	



Change of manufacturer's address not related to relocation (change of street name, zip code, city, country name)
	

	· Заявка + Додаток 3
· Документ, що підтверджує зміни – витяг з ЄДРПОУ (для вітчизняного виробника)
· Проект нового маркування продукції та інструкції
· Application + Appendix 3
· Extract from the company register
· Draft new product labeling and instructions



	|_|  
	Переміщення виробника на інше місцерозташування 
	



Relocation 
	


	· Заявка + Додаток 3
· Нова редакція Настанови з якості
· Реєстраційні документи компанії
· Application + Appendix 3
· Quality Manual – new version
· Excerpt from the register of companies

	|_|  
	Нова виробнича ділянка або закриття ділянки, що охоплені СУЯ
	


New production site or closure of a site covered by QMS
	

	· Заявка + Додаток 3
· Нова редакція Настанови з якості
· Реєстраційні документи компанії
· Application + Appendix 3
· Quality Manual – new version
· Extract from the company register (for new site)


	|_|  
	Додавання нових виробів/скорочення переліку виробів
	


Adding a new products or 
reducing the list of products
	

	· Заявка + Додаток 1 або Додаток 1IVD+Додаток 3
· Технічний файл на новий виріб
· Application + Appendix 1 or Appendix 1IVD+Appendix 3
· Technical file for a new product (s) or new version of technical file


	|_|  
	Зміна ідентифікації виробів (кодифікації)

	


Change of product identification (codification)
	

	· Заявка + Додаток 1 або Додаток 1IVD+ Додаток 3
· Нова редакція технічного файлу з зазначеними змінами
· Application + Appendix 1 or Appendix 1IVD+ Appendix 3
· New edition of the technical file with the specified changes

	|_|  
	Зміна критичних постачальників (субконтракторів, ОЕМ) кінцевої продукції
	








Change of critical supliers (subcontractors , OEM) of final products 
	

	· Заявка + Додаток 3
· Копія контракту з субконтактором (критичним постачальником, ОЕМ) 
· EC- Сертифікат субконтактора (критичного постачальника, ОЕМ)
· Сертифікат СУЯ субконтактора (критичного постачальника, ОЕМ)
· Моніторинг субконтактора (критичного постачальника, ОЕМ) з боку виробника
· Application + Appendix 3
· Copy of the contract with the subcontactor (critical supplier, OEM)
· EC-Subcontractor Certificate (Critical Supplier, OEM)
· Subcontractor QMS certificate (critical supplier, OEM)
· Monitoring of the subcontactor (critical supplier, OEM) by the manufacturer

	|_|  
	Зміна уповноваженого представника або його адреси
	






Change of Ukrainian authorized representative

	
	· Заявка, Додаток 3
· Документ, що підтверджує зміни – витяг з ЄДРПОУ
· Доручення (контракт) з новим уповноваженим представником
· Проекти нового маркування продукції та інструкції
· Application, Appendix 3
· Power of attorney (contract) with a new authorized representative
· Projects of new product labeling and instructions



При отриманні нових сертифікатів прохання повернути оригінали сертифікатів, що втратили чинність  /Upon receipt of new certificates, please return the original certificates that have lapsed.

Прізвище/Name 

Посада/Position  
[bookmark: _gjdgxs]Підпис/Signature  

Дата/Date  
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