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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékels és Tanusitd Kft.

F7203 Arajanlati feltételek elfogadasa / Acceptance of quotation conditions

Nyilatkozat / Statement

Jelen nyilatkozatot az arajanlat kéréshez csatolni sziikséges! / It is necessary to attach this

statement to the request for a quote!

A NEOEMKI az alabbi feltételek szerint készit arajanlatot az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
megfelel6ségértékelési eljaras végzésre: / Under the following conditions NEOEMKI prepares a price
offer for a conformity assessment procedure according to Regulation (EU) 2017/745:

e

Az arajanlatkérés beérkezését kovetben a tanusitd szervezet dijbekérot allit ki az arajanlati
dijrél, melyet e-mailben juttat el az ligyfélnek. A NEOEMKI az arajanlat elkészitését csak az
arajanlati dij befizetését kovetoen kezdi meg. Az arajanlati dijat a tanusitasi dij tartalmazza,
abban az esetben, ha az arajanlatkér§ az arajanlatot elfogadja és kérelmet nyujt be. / Upon
receipt of the request for quotation, the certification body will issue a fee request for the
quotation fee, which will be sent to the client by e-mail. The preparing of the quotation can
start after the payment of the quotation fee. The quotation fee shall be included in the
certification fee, provided that the quotation requester accepts the quotation and submits an
application.

Az Ggyfél az arajanlatkérés benyuljtasdval koteles az arajanlati dijat (arajanlati biztositék) —
melynek aktualis 6sszege a NEOEMKI weblapjan elérhet6 — a dijbekéré kézhezvételétdl
szamitott 5 naptdari napon belll megfizetni a NEOEMKI bankszdmlajara torténé utaldssal. Az
arajanlati dij 6sszege megegyezik az éves tanusitvany fenntartasi dij 6sszegével. / The client is
required to pay the quotation fee (quote guarantee), the current amount of which is available
on the NEOEMKI website, within 5 calendar days of the receipt of the fee request by transfer to
NEOEMKI's bank account. The quote fee is equal to the annual certificate maintenance fee.

A beérkezett és megfelelen kitoltott arajanlatkéré adatlapok alapjan a NEOEMKI minden
esetben el6értékelést végez a vonatkozo belss eljarasa szerint. Az el6értékelés eredményérdl
az ugyfelet minden esetben a NEOEMKI tajékoztatja. Abban az esetben, ha az elGértékelés
eredménye alapjan drajanlat kiadhatd, akkor a NEOEMKI arajanlatot készit. A NEOEMKI a
helyes arajanlat készitéséhez tovabbi kiegészit6 adatokat is bekérhet. / Based on the received
and duly filled in request for quotation forms, NEOEMKI will in all cases carry out a pre-
evaluation according to its internal procedures. In all cases, NEOEMKI will inform the client of
the result of the pre-evaluation. NEOEMKI reserves the right to call for additional data for
preparing the correct quotation.

Az drajanlat érvényessége 90 naptari nap. / The Price offer is valid for 90 calendar days.

Az ajanlat elfogadasa cégszerlen aldirt formaban kizardlag irdasban lehetséges. Elfogadas
esetén kérjlik az Ggyfelet, hogy az alairt arajanlatot (szkennelt formaban) haladéktalanul kiildje
vissza a kovetkez6 cimre: / Acceptance of the offer is only possible in writing in the form of a
company signature. In case of acceptance the client is requested to send back immediately the
signed Certification Quotation (scanned copy) to the following address: cert@emki.hu

Az ajanlatkérés benyujtasaval nem jon létre szerz6déses kdtelezettség az Ugyfél és a NEOEMKI
Kft. kozott, mivel annak feltétele hivatalos kérelem benyujtasa és NEOEMKI altali elfogadasa. /
By submitting a request for proposal, no contractual obligation is created between the Client
and NEOEMKI, as it is conditional upon the submission of an official application and its
acceptance by NEOEMKI.

Azonosité: F8903 | Kiadas: 01 | Viltozat: 01 |Hata’lybalépésdétuma:| 2024.11.22. | oldal/dsszes oldal: |

1/4




NeEo
Il

Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékels és Tanusitd Kft.

F7203 Arajanlati feltételek elfogadasa / Acceptance of quotation conditions

Az ajanlat elfogadasa feltétele a hivatalos kérelem benyujtasanak. / Acceptance of the offer is
a condition for submitting the official application.

Kérelem az ajanlat érvényességi idején beliil nydjthatdé be. A késedelmesen benyujtott
kérelmeket a NEOEMKI vizsgalat nélkul elutasitja. / Application can be submitted within the
validity period of the offer. Applications submitted late will be rejected by NEOEMKI without
examination.

Az Ugyfél altal benyujtott kérelemnek az atvizsgalas soran teljesiti kell a kérelem befogadas
feltételeit az (EU) 2017/745 rendelet és ha relevans MDCG 2019-3 szerint. Az drajanlati dijat a
tanusitasi dij tartalmazza, abban az esetben, ha a kérelem hianytalan és az MDR IX. Melléklet
2.1 pontja szerinti. / The application submitted by the client must meet the conditions for
acceptance of the application during the review in accordance with Regulation (EU) 2017/745
and, if relevant, MDCG 2019-3. The quotation fee shall be included in the certification fee,
provided that the application is complete and complies with Annex IX, point 2.1 of the MDR.

Felek rogzitik, hogy a IX. melléklet 2.1 pont, mdasodik francia bekezdésében rogzitett,
,valamennyi vonatkozd informaciét a minGségiranyitasi rendszer hatdlya ald sorolt eszkdzrdl
vagy eszkozcsoportrol” alatt legalabb az aldbbiakat értik az (EU) 2017/745 rendelet 52.cikke
alapjan: / The parties record that "all relevant information on the device or group of devices
covered by the quality management system " recorded in the second indent of point 2.1 of the
Annex IX means at least the following according to Article 52 of Regulation (EU) 2017/745:

- | osztalyu steril dllapotban forgalomba hozott vagy mérési funkciéval vagy Ujrahasznalhaté
sebészeti eszk6zok esetén minden eszkoz teljes miszaki dokumentacidja, /
in case of class I devices are placed on the market in sterile condition or have a measuring
function or are reusable surgical instruments, the complete technical documentation of
each device,

- ll.a osztalyu eszkozok esetén minden eszkoz kategodria tekintetében legalabb egy eszkoz
teljes miiszaki dokumentacioja / in case of class lla the complete technical documentation
of at least one representative device for each category of devices,

- ll.b osztalyu eszkozok esetén minden generikus eszkézcsoport tekintetében legalabb egy
eszkdz teljes mdszaki dokumentacidja, in case of class Ilb the complete technical
documentation of at least one representative device per generic device group,

- llb. beliltethet6 és lll. osztdlyba sorolt eszk6zok esetében, minden eszkoz teljes miszaki
dokumentacidja / in case of class I1b implantable devices and class Il devices, the complete
technical documentation of each device,

- all.aés ll.b osztalyu eszk6zok esetén, ha az (EU) 2017/745 rendelet IX. Melléklet 5.pontja
szerinti  kiegészit6 eljdrds szikséges, akkor minden érintett eszkdz mdszaki
and Il.b devices, if an specific additional procedure according to point 5 of Annex IX of
Regulation (EU) 2017/745 is required, the client must attach the technical documentation
of all affected devices to the application.

altal megfelel6 mdédon és formaban benyujtott, feltdltott dokumentacié alapjan folytathaték
le. Az Ugyfél dokumentacid benyujtasara vonatkozo eljards a NEOEMKI honlapjan elérhetd. /
The certification and conformity assessment procedures carried out by NEOEMKI can only be
carried out on the basis of uploaded documentation duly submitted by the client in the
appropriate form and manner. The procedure for submitting client documentation is available
on NEOEMKI's website.
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e A NEOEMKI nyilvdnosan, a www.emki.hu weboldalon, hozzaférhetévé teszi a megfelel
a NEOEMKI weboldalan elérheté nyomtatvanyokon, sablonokon adhatjak meg a tanusitassal,
megfelelGségértékeléssel kapcsolatos adataikat, igényeiket. / NEOEMKI will make publicly
available, on its website www.emki.hu, the relevant information on the certification and
conformity assessment process it applies. Customers can provide their certification and
conformity assessment data and requirements on forms and templates available on the
NEOEMKI website.

o Az Ugyfél a kérelem benyujtasaval egyidejlileg koteles a kérelem atvizsgalasi dijat — melynek
aktudlis 6sszege a NEOEMKI weblapjan elérhet6 — a kérelem benyujtasat koveté 5 naptari
napon belil megfizetni. A NEOEMKI a kérelem atvizsgalasat csak a kérelem atvizsgalasi dij
befizetését kbvetben kezdi meg. A kérelem atvizsgalasi dijat a tanusitasi dij tartalmazza, abban
az esetben, ha a kérelem hianytalan és az MDR IX. Melléklet 2.1 pontja szerinti. / The client is
required to pay the application review fee, the current amount of which is available on the
NEOEMKI website, within 5 calendar days of the submission of the application. NEOEMKI will
only start the review of the application after the payment of the application review fee. The
application review fee shall be included in the certification fee, provided that the application is
complete and complies with Annex IX, point 2.1 of the MDR.

e Ha az Ugyfél kérelmezi a kivalasztott megfelelGségértékelési eljarasok végrehajtasat az (EU)
2017/745 rendelet szerint, akkor ezzel a kérelemmel a kérelmez6 kijelenti, hogy / If the client
requests that the selected conformity assessment procedures be carried out in accordance with
Regulation (EU) 2017/745, then by this application, the applicant organization declares that:

- irdsban benyuljtotta a NEOEMKI-nek az 06sszes informacidt korabbi kérelmekkel
kapcsolatosan az MDR szerint a minGségirdnyitasi rendszerre vagy az ezen kérelem targyat
képez6 termékekre vonatkozdan / all information related to previous applications under
the MDR for the quality management system or the products covered by this application
has been submitted in writing to NEOEMKI

- mindségbiztositasi rendszerében dokumentalta és alkalmazza az MDR kdvetelményeibdl
eredd kotelezettségek teljesitéséhez szikséges Osszes eljarast / all the procedures
necessary to fulfil the obligations arising from the requirements of the MDR has been
documented and applied in his quality system,

- eljarasokat alkalmaz a minGségbiztositasi rendszer alkalmassaganak és hatékonysaganak
garantalasa érdekében / it applies procedures in place to ensure the adequacy and
effectiveness of the quality system,

- folyamatosan teljesiti a tanusitasi kovetelményeket, és atadja a tanusitasi eljarasok
szabalyaiban meghatarozott 6sszes dokumentumot és informéciot / it continues to meet
the certification requirements and provides all documents and information specified in the
rules of certification procedures,

- el6zetes értesités nélkil munkaid6ben hozzaférést biztosit a NEOEMKI munkatarsainak és
képviselGinek, és megallapodott ebben a hozzaférési jogban a fejlesztésben, gyartasban,
tesztelésben és tarolasban részt vevd 6sszes alvallalkozoval, valamint kritikus beszallitdival
/ it will provide access to NEOEMKI staff and representatives during working hours without
prior notice and has agreed to this access with all subcontractors involved in development,
production, testing and storage, as well as with critical suppliers,

- biztositja a NEOEMKI hozzaférését a Il. és Ill. melléklet szerinti M(iszaki dokumentaciéhoz
/ it will provide NEOEMKI with access to the Technical Documentation according to the
Annex Il and Annex IlI.
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e Amennyiben az MDR kérelem atvizsgalasa alapjan megallapitasra kerdl,

- hogy az adatok nem egyeznek az arajanlatkérGben szerepl6kkel, akkor az eltérést tisztazni
kell a kérelmezével, sziikség esetén Uj arajanlat kérés beadasat kell kérni, vagy el kell
utasitani a kérelmet.

- hogy tovabbi informacid sziikséges, akkor hidnypotlast kell kérni, 30 napos hataridével. /

If the review of the MDR application concludes that,

- the data do not match the data in the request for a quotation, the discrepancy should be

clarified with the applicant, and if necessary, a new request for a quotation should be requested

or the request should be rejected.

- additional information is required, a request for supplementary information must be made

within 30 days.

e A kérelem atvizsgalas soran az ugyfél egy alkalommal lehet&séget kaphat a 30 napos
hataridével hianypétlasra. / During application review the client may be given the opportunity
to make up for the deficiency once with a 30-day deadlines.

A fenti feltételeket elfogadom, az ajanlatkérésemet ennek ismeretében nyajtom be. /

I accept the above terms and conditions, and | submit my request for a quote knowing this.

Alairas /

Datum / Date: ,
/ Signature:

Alairé

(név, pozicid) /
Signatory
(name, position):

A nyilatkozatot kérjiik a kovetkez8 cimre visszakildeni/ Please, send back this statement to this address:

E-mail: cert@emki.hu

A nyilatkozat kizardlag a gyarté vagy a meghatalmazott képvisel6 cégszer(i alairasaval fogadhaté el. /
The statement can only be accepted with the authorized signature of the manufacturer or the
authorized representative.
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