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OTF-15-M2-A2
kiadva/issued:
2025.08.05.
verzid/version: 02

1. A gyart6 adatai / Information on the manufacturer

Név / Name:

Egyedi regisztracios szam /
Single Registration Number
(EUDAMED SRN):

Székhely cime /
Address of head office:

Levelezési cim /
Mailing address:

Adészam / Tax number:

E-mail cim:

Weboldal / Website:

Based on 2003/361/EC
alapjan

[ ] mikrovallalkozas /

micro-enterprise

[] kisvallalkozas /| [] kézépvallalkozas /

medium enterprise

small business

[] nem KKV /
not SME

Utols6 lezart tizleti év adatai /
Data for the last closed
tinancial year

(KKV esetén kitoltend6) /

(To be completed for SMEs)*

veeees év / year

veeees év [/ year

- 1étszam (f6) /
headcount (pers)

<10 vagy/or < 50 vagy/or < 250

<10 vagy/or < 50 vagy/or < 250

- netté arbevétel / net sales

(EUR)

< 2 M vagy/or < 10M vagy/or < 50 M

< 2 M vagy/or < 10M vagy/or < 50 M

- mérlegféosszeg /
balance sheet total (EUR)

< 2 M vagy/or < 10M vagy/or < 43 M

< 2 M vagy/or < 10M vagy/or < 43 M

Kapcsoldédd/ partnerviallalkozas
adatai (név, cim, adészam) /
Related/partner company
details (name, address, tax
number)

Cégképviseleti joggal rendelkez6 vezetd /
Manager with representation authority

Kapcsolattarté / Contact person

neve / name:

neve / name:

telefonszama / phone:

telefonszama / phone:

e-mail cime:

e-mail cime:

*  Figyelembe kell venni az an. kapcsol6dé és partnervallalkozasok adatait is, ha vannak. /
Data from so-called related and partner enterprises, if any, should also be taken into account.
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2. A meghatalmazott képviselS adatai (EU-n kiviili gyarté esetén) /
Details of the authorised representative (for non-EU manufacturers)

Név / Name:

Egyedi regisztracios
szam /

Single Registration
Number
(EUDAMED SRN):

Székhely cime /
Address of head office:

Levelezési cim /
Mailing address:

E-mail cim:

Cégképviseleti joggal rendelkez6 vezetd /
Manager with representation authority

Kapcsolattartd / Contact person

neve / name:

neve / name:

telefonszama / phone:

telefonszama / phone:

e-mail cime:

e-mail cime:

3. Ajanlatkérés targya / Subject of quotation request

MegfelelGségértékelési eljaras /
Conformity assessment
procedure:

EU 2017/746 (IVDR)

[] IVDR Annex IX. melléklet Section 1. fejezet
(A osztalyu steril eszkoz0k esetén / For Class A sterile devices)

[] IVDR Annex IX. melléklet Section 1. és/and 1. fejezet

[ ] IVDR Annex XI. melléklet
(A osztalyu steril eszk6z0k esetén / For Class A sterile devices)

Termék(ek)/termékcsalad(ok)
megnevezése / Name of
product(s)/product family(ies):

Az audit nyelve /
Language of the audit:

[] magyar / Hungarian
[] angol / English

;;;;;;

a muszaki dokumentacié
nyelve / Language of the
Quality Management System
and Technical File:

[] magyar/ Hungarian

[ ] angol/ English

A dokumentaci6 csak magyar vagy angol nyelven nyujthaté be! /
Documentation must be submitted in Hungarian or English only!

Igényelt tanusitvanyok szima /
Number of certificates
requested:

Igényelt tanusitvanyok nyelve /
Language of certificates
requested:
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4. Gyartasi adatok

Tanusitando tertleten érdekelt
alkalmazottak szdma Osszesen /

Total number of employees interested
under the scope to be certified:

Tanusitasi eljarasba bevont telephelyek
szama / Number of sites involved in the
certification process:

Alvallalkozasba kiadott f6bb folyamatok /
Main processes subcontracted:

A tanusitasba bevont telephelyek (a
székhellyel egytitt - HQ) cime és a kritikus
alvallalkozok neve és cime
Address of sites (including headquarters -
HQ) involved in certification and names
and addresses of critical subcontractors *

A telephelyen végzett tevékenység, folyamatok /

Activities and processes on the site

Létszam /
Headcount

HQ

* A lista tovibbi sorokkal bévithetd sziikség szerint. Ha 10-nél tibb telephelye/ kritikus beszillitdja és/ vagy alvillalkozdja van, kérjiik, vegye fel
veliink személyesen is a kapesolatot a kitiltés eldtt. | Additional rows can be added to the list as needed. If you have more than 10 sites/ critical
suppliers and/ or subcontractors, please contact us personally before filling in the form.

Az érdekelt alkalmazottak kozul:

egy miszak /

Hasonld, egyszerl feladatokat ellaték szama
(pl: takarité személyzet) /

of workers| two shifts

Dolgozok | B¢ shift Number of people performing similar,
szama: / simple tasks (e.g. cleaning staff):
Number | két méiszak / RészmunkaidSben dolgozdk szima /

Number of part-time workers:

harom muszak /
three shifts

Kulsé helyszinen dolgozok szima /
Number of people working off-site:
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Tovabbi relevans informacidk a tanusitasi eljarashoz / More relevant information on the certification process

Az audit tervezett idépontja /
The planned date of the audit:

munkavégzést /

Végeznek-e ideiglenes helyszineken t6rténd

Do th(iy carry out work on tcmp()rary sites:

Tovabbi informéciék (technikai er6forras, funkcioi,
jogi kotelezettség) / More information (technical
resources, features, legal obligations)

5. Jelenleg érvényes tanusitvanyok / Currently valid certificates

Szabvany, jogszabaly /
Standard, legislation

Tanusito, bejelentett szervezet neve /
Name of certifying, notified body

Jelenlegi tandsitvany érvényességi ideje /
Current certificate validity period

6. Egyéb, az ajanlatadashoz kapcsol6doé informacid, észrevétel /
Other information and comments related to the quotation
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7. Termék informacidk / Product information

Alapvet§ informaciok / Basic information

Orvostechnikai eszkoz
Osztéalyozas / Classification kéd /
Medical device code *
Lo 4 . Eszkoz tipus . . Specialis
Terméknév vagy kereskedelmi o Osztalyba Termék R
név (alapvets UDI-DI Kockazati sorolasi kod / kod /
P . X terminologia szerint) / . . . Alapvets UDI-DI / EMDN kod Special
# (a cimkén feltiintetett médon) / b Rendeltetés / Intended use osztaly / szabaly / R Product
Device type . . . Basic UDI-DI (EMDN) code
Product name or trade name . . Risk class Classification code
(as indicated on the label) (according to basic UDI- rul (IVR) (IVS, IVP,
° e onthe Ehe DI terminology) e IVT, IVD)
1.
2.
3.
A lista tovabbi sorokkal bivithetd sziiksés szerint. | Additional rows can be added to the list as needed.
Egyedi informaciok / Specific information *%*
o ) Beteglfo?eh ) Sterilen szallitott vagy e e
Terméknév vagy kereskedelmi - v laboratoriumi o1 e x Sterilizalasi
. - P Onellendrzésre . oo . Kapcsolt . o a felhasznal6 altal . e
név (az alapvetd informaciok s . diagnosztikara hasznalt . R Aszeptikus Sterilgatrendszer / e . . modszer leirasa /
, , szolgal6 eszkoz . diagnosztikum / . . . sterilizalt eszkdz / .
# résszel azonos modon) / . eszkoz / . feldolgozas / Sterile barrier . .o Description of
/ Device for . Companion . . Device supplied in s
Product name or trade name (as Devices used for near- . . Aseptic processing system . sterilisation
. . .. . self-test . diagnostics sterile state or to be
indicated in basic information) patient laboratory o method
diagnostics sterilized by the user
1.
2.
3

Amennyiben a fenti lista kibivitésre keriilt, kérjiik itt is tegye meg, és nyilatkozzon a termékek jellegével kapesolatban. /
If the above list has been extended, please do so here as well, and comment on the nature of the products.

* A Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi rendelete alapjan / Based on Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2185

* A megfelel6 jellemzat jelolje x-szell / Mark the corresponding characteristic with an x!



https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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8. Nyilatkozatok / Declarations

Benviitott-e mar eovideitles cov masik Have you already submitted a simultaneous
) a4 eyo ) : .
Y] gylaejueg sy L .| application to another notified body for the [] igen / yes
bejelentett szervezethez jelen ajanlatkérésben leirt . ’
IR . same conformity assessment procedure as [ ]nem / no
megfelelGségértékelési eljarassal azonos kérelmet? o .
described in this request for quotation?
Visszavont-e mar egy masik bejelentett . o .
) cey thas ) - Have you withdrawn an application to another []igen / yes
szervezetnél benyujtott kérelmet azt megel6z6en, i . L
. notified body before it has taken a decision? [ ] nem / no
hogy az dontést hozott volna? / ’
L . Has another notified body rejected an
Egy masik bejelentett szervezet jelen S . ’ . .
b L . PPN application with the same conformity []igen / yes
ajanlatkérésben leirt megfelelGségértékelési o
o 3 € assessment procedure as described in this [ ]nem / no
eljarassal azonos kérelmet elutasitott-e? /
request for a proposal?

Amennyiben a gyarté nevében EU meghatalmazott
képvisel6ként nydjtom be az 4arajanlatkéré adatlapot,
IVDR
megfelel6ségértékelésre a tanudsitasi szerz6dés kizardlag

aldirasommal  tudomiasul  veszem,

hogy

a gyarto és a tanudsitd szervezet kozott johet létre.

Alairasommal igazolom, hogy a fenti adatok a
valésagnak megfelelnek:

Datum / Date: 20........... hé / month...eeveeenn....

If I am submitting the quotation form on behalf of the
manufacturer as an EU authorised representative, I
acknowledge by my signature that the certification contract
for IVDR conformity assessment can only be concluded

between the manufacturer and the certification body.

I hereby certify that the above information is true and

correct:

Ajanlatkérs neve / Name of the applicant: .c.cvcceeveneeneeerncnennennn.

Ajanlatkéré aldirasa / Signature of the applicant: w.evceeeeeereenceereeneenerenenne

Kérjiik, hogy az arajanlatkérd adatlapot az
mLinfo@nobomed.hu” cimre eljuttatni
sziveskedjenek!

Please send the quotation request form to
following address "info@nobomed.hu"

the

Az arajanlatkéro adatlap hatékonyabb
atvizsgalasahoz kérjik, hogy minden tanusitando
termékrdl/ termékesaladrol rovid termékleirast (pl.
prospektus, mduszaki leirds stb.) sziveskedjen
csatolni.

To enable a more efficient review of the quotation
form, please attach a short product description (e.g.
brochure, technical description, etc.)) for each
product/product family to be certified.

Csatolt dokumentumok / Attached documents:

=
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