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Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz Megfelel6ség-értékel és Tanusitd Kft.

M9 Arajanlatkéré adatlap - (EU) 2023/607 rendelet szerinti feliigyeleti tevékenységek /
M9 Quotation data sheet - Surveillance activities according to the Regulation (EU) 2023/607

Szervezet adatai / Data of the organization

Név / Name:

SRN:

Székhely cime /

Headquarters address:

Telefon / Phone:

E-mail:

Web:

Hivatalos képvisel6 neve /
Name of the official representative:

beosztasa / position:

elérhetésége / contact information:

Meghatalmazott képviseld adatai (EU kiviili gyarté esetében) / Data of the authorized representative (in case of manufacturer

outside of EEA)

Név / Name:

SRN:

Cim / Address:

Telefon / Phone:

E-mail:

Kapcsolattart6 adatai / Data of contact person

Név / Name:

Beosztasa / Position:

Telefon / Phone:

E-mail:
Arajanlathoz sziikséges informaciok / Necessary information for a price offer
4/20009. (Ill. 17.) EGM rendelet 2. melléklet a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 3. melléklet 6. szakasz,
4, szakasz nélkiil, teljes kord tervvizsgalati  tanusitdas  (6nellen6rzésre  szolgald
min&ségbiztositasi rendszer eszkozok)
= Directive 93/42/EEC on Medical devices, = Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices
Annex Il excluding (4), full quality assurance (IvDD), Annex Il (6), design-examination certificate
system (devices for self-testing)
4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet 2. melléklet 4. 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 7. melléklet,
Tantsitasi O szakasz, tervvizsgalati tanusitas 0 gyartasmingdség-biztositas
ttvonal Directive 93/42/EEC on Medical devices, Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices
. Annex Il (4), design-examination certificate (IVDD), Annex VI, production quality assurance
Certification 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 4. melléklet a 4. és a 6
route 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet 5. melléklet, R '
faE e b s szakasz nélkiil, teljes kord mindségbiztositasi rendszer
O g\{a rta.smmoseg-blztosmas . . O | Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices
Directive 93/42/EEC on Medical devices, . .
. . (IVDD), Annex IV excluding (4, 6), full quality assurance
Annex V, production quality assurance
system
4/20009. (lll. 17.) EGM rendelet 6. melléklet, 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 4. melléklet, 4. szakasz,
termékminGség-biztositas tervvizsgalati tanusitas
= Directive 93/42/EEC on Medical devices, = Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices
Annex VI, product quality assurance (IVDD), Annex IV (4), design-examination certificate
Igényelt eljaras tipusa ] fellgyelet az (EU) 2023/607 rendelet szerint /
Type of requested procedure surveillance according to the Regulation (EU) 2023/607

Azonosité: M9 |

Kiadds: 01 | Valtozat: 01

| Hatalybalépés datuma: |

2023.03.23. | oldal/ésszes oldal: | 1/5 |
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M9 Arajanlatkéré adatlap - (EU) 2023/607 rendelet szerinti feliigyeleti tevékenységek /
M9 Quotation data sheet - Surveillance activities according to the Regulation (EU) 2023/607

Kapcsolodé NEOEMKI altal kiallitott tanudsitvanyok, melyre a felligyeleti tevékenységeket igényli /
Related certificates issued by NEOEMKI for which the surveillance activities are required

Tandusitvanyon szerepl6

Tanusitvany szama érvényességi datum R
o y / ) y & / Alkalmazasi terilet / Scope
Certificate number Validity date on the
certificate

Termékek / Products

Kockazati NBOG kéd / code
o . . GMDN
Eszkoz(6k) megnevezése / Tipus, modell / osztaly / - — kategbria /
Name of device(s) 7‘_) é =8 1ol Szandékolt cél / Intended use szabaly Te,rmek— Spleaahs G/\%IDN
(+ alapvetd/ basic UDI-DI) ype, Risk class / kédok / kOdOIf/
rule Product Special category
codes codes
Specialis 6sszetevdk, eljarasok a fenti eszk6zokre / Special components, procedures for the above devices
, . . Allati eredet(i szévetek Emberi eredet(i szovetek
Gyodgyhatasu ) .
vagy sejtek vagy azok vagy sejtek vagy azok
i , komponens / ; = ; L e ,
Eszkoz(6k) megnevezése Name of medicinal szarmazékai szarmazékai Sterilizalas (modszer)
Name of device(s) substance Tissues or cells of animal Tissues or cells of human | Sterilisation (method)
, origin or their derivatives origin or derivatives
(név / name) , .
(név / name) (név / name)
Miiszaki dokumentaciok , [ magyar/ Hungarian
. . szama / nhumber: nyelve/language *: gyar/ . g
/ Technical Files [ angol/ English
Gyartmanyterv . [0 magyar/ Hungarian
y . v p / szama / number: nyelve/language *: gyar/ . g
Design dossier [ angol/ English

Vonatkoz6 miiszaki dokumentaciék/gyartmanytervek adatai / Data of the related Technical Files/Design dossiers

Dokumentacié azonositdja

Eszkéz(s . .
Identification of File szk6z(6k) megnevezése / Name of device(s)

*Mlszaki dokumentdcié/Gyartmanyterv kizarélag magyar és/vagy angol nyelven nyujthaté be. / Technical
documentation/Design dossier can only be submitted in Hungarian and/or English.
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M9 Arajanlatkéré adatlap - (EU) 2023/607 rendelet szerinti feliigyeleti tevékenységek /
M9 Quotation data sheet - Surveillance activities according to the Regulation (EU) 2023/607

Gyartasi tevékenység adatai / Manufacturing activity data

Tanusitasi teriileten érdekelt alkalmazottak létszama / Telephelyek szama /
Statistical number of employees concerned in the area of certification: Number of sites:
Alkalmazott technolégiak /
Applied technologies:
Telephelyeken foly6 tevékenységek adatai / Data of on-site activities
, . Létszam M(iszakszam
Telephely neve, cme Termékek / Products AIkaIm:.;\zott technolgglak Number of Number of
Name, address of site Applied technologies .
employees shifts
Székhely/
1. telephely
headquarters / 1st
site
2. telephely /
2nd site
3. telephely /
3rd site
4. telephely /
4th site
Alvallalkozasba kiadott f6bb folyamatok /
Critical subcontracted processes:

Kritikus alvallalkozék adatai / Data of critical subcontractors

. . . . . Létszam / Mdiszakszdm
Név / Name Cim / Address Tevékenység / Activity Number of employees | Number of shifts
Audit nyelve O magyar/ Hungarian Dokumentacié nyelve ** / O magyar/ Hungarian
Language of the audit: O angol/ English Language of documentation **: O angol/ English

**Dokumentdacio kizarélag magyar és/vagy angol nyelven nyujthaté be. / Documentation can only be submitted in Hungarian and/or
English.

Az EU 2017/745 rendelet (MDR) 42. cikkel 6sszhangban kijelolt bejelentett szervezetre vonatkozé adatok
Data for the notified body designated in accordance with Article 42 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
Kotott-e mar szerz8dést az EU 2017/745 rendelet (MDR) 42. cikkel 6sszhangban
kijelolt bejelentett szervezettel? /
Have you already signed a contract with a notified body designated in accordance
with Article 42 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR)?
Ha IGEN / If YES: Kérjiik a vonatkozo szerz6dést csatolni! / Please attach the relevant agreement!

O IGEN / YES O NEM / NO

Szervezet neve / Name of the organization:

Szerz6dés érvényeségének kezdeti datuma /

Effective date of contract:

A haromoldald szerz6dés*** megkotésének tervezett datuma /
Planned date of conclusion of the triparty agreement:

Ha NEM / If NO:

Kivalasztani tervezett szervezet neve /

Name of organization planned to be selected:
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M9 Quotation data sheet - Surveillance activities according to the Regulation (EU) 2023/607

Az EU 2017/745 rendelet (MDR) 42. cikkel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezetre vonatkozé adatok
Data for the notified body designated in accordance with Article 42 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
Szerz6dés érvényeségének tervezett datuma /
Planned effective date of contract:
A haromoldall szerz6dés*** megkotésének tervezett datuma /
Planned date of conclusion of the triparty agreement:

*¥*¥*\egallapodas (az MDD tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet, az MDR 42. cikke szerint kijeldlt bejelentett szervezet és a
gyarté kozott) a fellgyeleti tevékenységeknek az (EU) 2023/607 rendelet 1.cikk (3e) harmadik bekezdése szerinti fellgyeleti
tevékenységek atruhazéasardl. / Agreement (between the notified body that issued the MDD certificate, the notified body designated
in accordance with Article 42 of MDR and the manufacturer) for the transfer of the surveillance activities according to the third
paragraph of Article 1 (3e) of Regulation (EU) 2023/607.

Egy tagallam illetékes hatdsag altal hozott dontésre vonatkozé adatok
Data relating to a decision taken by a competent authority of a Member State

Egy tagdllam illetékes hatdsaga az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkének (1)
bekezdésével  Osszhangban  eltérést  engedélyezett az  alkalmazandé
megfelelGségértékelési eljarastol? O IGEN / YES
Has the competent authority of a Member State authorized a derogation from the Hk Ak
applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of
Regulation (EU) 2017/745?

Egy tagallam illetékes hatdsdga az (EU) 2017/745 rendelet 97. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban kotelezte az igényl6 szervezetet az alkalmazandd
megfelelGségértékelési eljaras elvégzésére? / Has the competent authority of a O IGEN / YES
Member State obliged the applicant organization to carry out the applicable HAAK
conformity assessment procedure in accordance with Article 97(1) of Regulation (EU)
2017/7457?
****Hatdsagi dontés csatolasa szikséges. / Attaching an authority decision is mandatory.

O NEM / NO

O NEM / NO

Nyilatkozat / Statement

Ezzel az arajanlatkéré adatlappal az igényl6 szervezet kijelenti, hogy:

By this quotation data sheet, the requesting organization declares that:

Kotelezettséget vallalunk arra, hogy az (EU) 2023/607 rendelet 1.cikk (3c) pontjdban rogzitett
feltételeket teljesitjuk. / O IGEN / YES
We commit ourselves to fulfil the conditions recorded in Article 1 (3c) of Regulation (EU) 2023/607.

,,,,,,

létre az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) 10. cikk (9) bekezdésével 6sszhangban.

We commit ourselves to establish a quality management system in accordance with Article 10 (9) of
the Regulation (EU) 2017/745 (MDR) no later than 26 May 2024.

Kotelezettséget vallalunk arra, hogy a NEOEMKI Kft-t 2024.09.26-ig az MDR 42. cikke szerint kijelolt
bejelentett szervezetnél a jelen drajanlatkérében érintett eszk6zokre vonatkozéan folyamatban lévé
megfelel6ségértékelési eljaras meginditasardl (kérelem befogadas és szerz6déskotés) és lezarasardl 8
napon belll értesitjik. / We undertake to notify NEOEMKI Kft. until 26.09.2024 within 8 days of the | O IGEN / YES
initiation (acceptance of application and conclusion of contract) and conclusion of the ongoing
conformity assessment procedure for the devices involved in this request for quotation at the notified
body designated in accordance with Article 42 of the MDR.

O IGEN / YES
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Egyéb, az ajanlatadashoz kapcsolédé informacié, megjegyzés/
Other information, remark, request concerning the offer:

Kijelentem, hogy az drajanlat kiadasdhoz fent megadott adatok valédiak és teljesek. Kérem, hogy a fent részletezett adatok
alapjan készitsék el szamunkra tanusitasi arajanlatukat! / / declare that the data provided above for the quotation are true
and complete. | hereby request NEOEMKI Kft. to prepare a quotation for the certification process based on the data
detailed in this document.

Alairds /

Datum / Date: .
Signature:

Alairé/
Signatory:

Az adatlapot kérjik a kdvetkez6 cimre visszakildeni/ Please, send back this request form to this address:

E-mail: cert@emki.hu

A NEOEMKI Kft. az arajanlat készitéséhez tovabbi kiegészité adatokat is bekérhet. Az adatlap kizardlag a gyarto
vagy a meghatalmazott képvisel§ cégszer(i alairdsaval fogadhato el. / NEOEMKI Kft. reserves the right to call for
additional data for preparing the quotation. The form can only be accepted with the authorized signature of the
manufacturer or the authorized representative.
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