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                                          DEĞİŞİKLİK BİLDİRİM FORMU




CHANGE NOTIFICATION FORM                                                       

	Firma Adı:

Company Name
	

	Firma Adresi:

Company Address
	

	Telefon:

Telephone
	

	E-Posta:

E-Mail
	


Product Description
	       Dahilt ün belgeleri lab.n kullanım amacı dışındaki işlemleri için kütle tesb












































	

	İlgili Yönetmelik
Related Legislation
	 FORMCHECKBOX 
 93/42/EEC Tıbbi Cihaz Yönetmeliği/93/42/EEC Medical Device Directive
 FORMCHECKBOX 
 (AB) 2017/745 Tıbbi Cihaz Yönetmeliği/(EU) 2017/745 Medical Device Regulation

	Sertifika/Görüş Raporu Kapsamı ve Numarası:
Scope and Number of the Certificate/Opinion Report 
	

	Değişikliğin Türü
Type of Change
	Lütfen aşağıdaki uygun seçeneği/seçenekleri işaretleyiniz:
Please select the appropriate option(s) from the followings:

	
	KYS ve/veya KYS tarafından kapsanan cihaz yelpazesi için planlanan değişiklikler

Planned changes for QMS and/or

device range covered by QMS
	Onaylanmış cihaz(lar) için planlanan değişiklikler

Planned changes for the approved

device(s)

	
	
	Ünvan değişikliği

Change of company name
	
	Ürün adı/

ticari marka değişikliği

Change of product name /

trademark

	
	
	Adres değişikliği/Taşınma
Change of company’s address /

Relocation
	
	Cihazın kullanım amacının

değiştirilmesi (iddialar,

endikasyonlar, kontrendikasyonlar,

uyarılar, hedef kitle vb. dahil)
Change of the intended purpose

of the device (including claims,

indications, contra-indications,

warnings, target population etc.)

	
	
	Firmanın yasal statüsünde değişiklik (birleşmeler veya satın almalar dahil)
Change in the legal status of the company (including mergers or acquisitions)
	
	Cihazın malzemelerinin/bileşenlerinin değiştirilmesi

Change of the materials/components of the device

	
	
	Mevzuata Uyumdan Sorumlu Personel (PRRC) veya

Diğer Kritik Personel değişikliği
Change of Person Responsible for

Regulatory Compliance (PRRC) or

other Critical Personnel
	
	Cihazın

performans/tasarım

özelliklerindeki değişiklikler

Changes of the

performance/design

specifications of the device

	
	
	AB Yetkili Temsilcisinin

Değişimi 

Change of EU Authorized

Representative
	
	Cihazın etiketlenmesinde, ambalajında, stabilitesinde, raf ömründe meydana gelen değişiklikler Changes in the labelling,

packaging, stability, shelf life of

the device

	
	
	Kalite

yönetim sistemi yapısında değişiklik 

Change in the quality

management system structure
	
	Yazılımın, işletim sisteminin ve/veya algoritmalarının değiştirilmesi 

Change of software, its operating

system and/or algorithms

	
	
	Tasarım veya üretim tesislerinin değiştirilmesi

(eklemeler veya çıkarmalar dahil)
Change of the design or

manufacturing facilities

(including additions or deletions)
	
	Cihaza dahil edilen tıbbi maddenin, teknik özellikleri veya maddenin üretim veya denetim süreçlerindeki değişiklikler dahil olmak üzere değiştirilmesi
Change of the medicinal

substance incorporated into

device, including its

specifications or changes in

manufacturing or inspection

processes of the substance

	
	
	Kritik tedarikçi veya

alt yüklenici değişikliği 

Change of critical suppliers or

subcontractors
	
	Other device changes (please

specify):

Diğer cihaz değişiklikleri (lütfen belirtiniz):

	
	
	Sterilizasyondaki değişiklikler

(süreç/ döngü/ ekipman/

tesis) 

Changes to the sterilization

(process/ cycle/ equipment/

facility)
	
	

	
	
	Üretim süreçlerindeki değişiklik Change in the manufacturing

processes
	
	

	
	
	Yeni üretim hattı veya

teknolojisi 

New manufacturing line or

technology
	
	

	
	
	Change in testing or inspection

Processes

Test veya denetim süreçlerinde değişiklik
	
	

	
	
	Kalite yönetim sistemi kapsamındaki ürün yelpazesindeki değişiklikler

(eklenen veya çıkarılan

ürün(ler)/ürün

grupları/modeller/aksesuarlar) 

Changes to the product range

covered by the quality management system

(additional or deleted

product(s)/product

groups/models/accessories)
	
	

	
	
	Diğer KYS değişiklikleri (lütfen belirtiniz):

Other QMS changes (please

specify):
	
	

	Değişikliğin Tanımı

Description of the Change

*Lütfen planlanan değişikliği detaylı olarak tanımlayınız. 

*Please describe the planned change in detail. 
	

	Lütfen planlanan değişikliğe ilişkin olarak eski/yeni veya önce/sonra karşılaştırması yapınız.*

 *İlgili dokümanlar (örneğin, değişikliğin şematik olarak gösterildiği ürün tanımı) burada ek olarak sunulabilir.
Please compare old/new or before/after regarding the planned change.*

*Relevant documentation (e.g. product description with schematic representation of the change) can be provided here as an attachment.
	

	Planlanan Değişikliğin Gerekçesi

Lütfen yapılan değişikliğin gerekçesini açıklayınız. (örneğin, geliştirilmiş stabilite, DÖF sonucu, vb.).

Reason for the planned change(s)

Please provide a rationale for the change here (e.g., improved stability, result from CAPA, etc.).


	

	Planlanan değişikliğin/değişikliklerin ilgili ürünler üzerindeki etkisi
Not: Bir etki belirtildiğinde, uygun dokümanlar sağlanmalıdır (bkz. “gerekçe/ilgili kanıt doküman”)

ve etkinin açıklaması belirtilmelidir. (bkz. “gerekçe/ilgili kanıt doküman”). Hiçbir etki belirtilmemiş ise,

lütfen bir gerekçe sununuz (bkz. “gerekçe/ilgili kanıt doküman”).

Impact of the planned change(s) on the effected products

Note: Wherever an impact is given, appropriate documents must be provided (see “rationale/supporting documentation”)

and an explanation of the impact shall be given (see “rationale/supporting documentation”). If no impact is given,

please provide a rationale (see “rationale/supporting documentation”).

	Bölüm/Section
	Etki/Impact
	Gerekçe/İlgili Kanıt Doküman

Rationale/Related Documentation

	
	Evet/Yes
	Hayır/No
	

	Ürün Bilgisi/Product information
	
	
	

	Referans numarası ve UDI-DI/ Reference number(s) and UDI-DI
	
	
	

	Teknik özellikler /Technical spesifications
	
	
	

	Sınıflandırma/Classification
	
	
	

	Kullanım amacı/Intended use
	
	
	

	Etiket/Labelling
	
	
	

	Kullanım kılavuzu/Instruction for use
	
	
	

	Tasarım süreci / Design process
	
	
	

	Uygulanan standartlar /

Ortak Spesifikasyon(OS)/ Standards applied /

Common specifications (CS)
	
	
	

	Risk Yönetimi/Risk management
	
	
	

	Üretim süreci /Süreç

Akışı/Manufacturing process / process

flow
	
	
	

	Alt yüklenici/tedarikçi

(Test laboratuvarı ve tasarım faaliyetleri dahil) /Subcontractor/supplier

(incl. Test lab and design activities)
	
	
	

	Temel güvenlik ve performans gereklilikleri/Essential safety and performance

requirements
	
	
	

	Uygunluk beyanı/Declaration of conformity
	
	
	

	Klinik öncesi veriler/Preclinical data

	Mekanik/Fonksiyonel testler/Mechanical/Functional tests
	
	
	

	Elektriksel güvenlik/Electrical safety
	
	
	

	Yazılım validasyonu/Software validation
	
	
	

	Aksesuarlar ve/veya diğer ürünlerle kombine edilebilirliğin gösterilmesi/Demonstration of combinability

with accessories and/or other

products
	
	
	

	Biyouyumluluk/Biocompatibility
	
	
	

	Ambalajlama/Raf ömrü ambalajı / Packaging/Shelf-life packaging
	
	
	

	Stabilite/Stability
	
	
	

	Hayvan deneyi/Animal testing
	
	
	

	Validasyonlar/Validations

	Sterilizasyon validasyonu/ Sterilisation validation
	
	
	

	Paketleme validasyonu/ Packaging validation
	
	
	

	Temiz oda validasyonu/ Clean room validation
	
	
	

	Yazılım validasyonu/ Software validation
	
	
	

	Üretim proses validasyonları / Manufacturing process validation
	
	
	

	Yeniden işleme validasyonu/ Validation of reprocessing
	
	
	

	Klinik değerlendirme/Clinical evaluation
	
	
	

	Tıbbi madde içeren ürüner/Products containing a medicinal substance
	
	
	

	CMR veya

endokrin bozucu maddeler içeren ürünler/Products containing CMR or

endocrine-disrupting substances
	
	
	

	Diğer alanlar, lütfen belirtiniz/Other areas, please specify

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Sağlanan ek dokümanların listesi/List of additional documents provided:

	Değişiklik bildirimine yukarıda belirtilenlerin dışında ek dokümanlar ilave edilmiş ise, lütfen aşağıda listeleyiniz. If additional documents other than those specified above are included in the change notification, please list below.

	

	İmalatçının veya Yetkili Temsilcinin Adına Imzalamaya Yetkili Olan Kişinin Adı-Soyadı ve Görevi 

Name-Surname and Position of Who Empowered To Sign On Behalf
Of The Manufacturer Or His Authorised Representative                                    


	

	Tarih

Date
	

	Kaşe-İmza         
Stamp-Signature
	

	Bu bölüm UDEM A.Ş. tarafından doldurulacaktır.

This section has to be filled by UDEM A.Ş.

	PROJE LİDERİ VE GEREKLİ İSE ÜRÜN İNCELEYİCİ/SAHA DENETÇİSİ/İÇ KLİNİK UZMANIN DEĞERLENDİRMESİ

THE EVALUATION OF THE  PROJECT LEADER AND PRODUCT REVIEWERS/SITE AUDITOR/INTERNAL CLINICIAN  (IF NEEDED)

	Lütfen yeni bir uygunluk değerlendirmesinin gerekli olup olmadığını karar gerekçesi ile birlikte belirtiniz. 

Please indicate whether a new conformity assessment is necessary or not, with the justification of the decision.



	DEĞERLENDİRME SONUCU

RESULT OF ASSESSMENT

	 Ek değerlendirme gereklidir./Additional evaluation is required.
 Ek saha denetimi gereklidir./Additional on-site audit is required.
 Komite süreci kapsamında değerlendirilebilir./It may be evaluated within the scope of the committee process.
 Değişiklik bildirim kaydı alınmıştır. Ek değerlendirme / denetim gerektirmemektedir./The change notification has been recorded. No additional evaluation / audit is required.


	Değerlendirmeyi Gerçekleştiren Personelin Adı, Soyadı

Name, Surname of the Personnel Performing the Evaluation:


	

	Tarih

Date
	

	İmza        
Signature
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