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1. A gyart6 adatai

Név:

Egyedi regisztracids szam
(EUDAMED SRN):

Székhely cime:

Levelezési cim:

Addszam:

E-mail cim:

Weboldal:

2003/361/EC alapjin

[ ] mikrovallalkozas | [_] kisvallalkozas

[ kézépvallalkozas

[ ] nem KKV

Utolsé lezart tizleti év adatai /

(KKV esetén kitoltendd) /*

.. év

.. év

létszam (£6)

<10 wvagy < 50 vagy < 250

<10 vagy < 50 vagy < 250

- nett6 arbevétel (EUR)

< 2 M vagy < 10M vagy < 50 M

< 2 M vagy < 10M vagy=< 50 M

- mérlegt66sszeg (EUR)

< 2 M vagy < 10M vagy < 43 M

< 2 M vagy < 10M vagy < 43 M

Kapcsoldédd/ partnervallalkozas
adatai (név, cim, ad6szam)

Cégképviseleti joggal rendelkezé vezetd Kapcsolattarto
neve: neve:
telefonszama: telefonszama:

e-mail cime:

e-mail cime:

*  Figyelembe kell venni az un. kapcsolédé és partnervallalkozasok adatait is, ha vannak.
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2. A meghatalmazott képvisel6 adatai (EU-n kiviili gyart6 esetén)

Név:

Egyedi regisztracios
szam

(EUDAMED SRN):

Székhely cime:

Levelezési cim:

E-mail cim:

Cégképviseleti joggal rendelkezé vezetd Kapcsolattarto

neve:

neve:

telefonszama:

telefonszama:

e-mail cime:

e-mail cime:

3. Ajanlatkérés targya

Megfelel6ségértékelési eljaras:

EU 2017/746 (IVDR)

[ ] IVDR IX. melléklet 1. fejezet
(A osztalyu steril eszk6zok esetén)

[ ] IVDR IX. melléklet I. és 1. fejezet

[ ] IVDR XI. melléklet
(A osztalyu steril eszk6zok esetén)

Termék(ek)/ termékcsalad(ok)
megnevezése):

, [] magyar
Az audit nyelve: &
] angol

A min&ségiranyitasi rendszer és [] magyar
a muszaki dokumentacié [ ] angol

nyelve:

A dokumenticié csak magyar vagy angol nyelven nydjthaté bel

Igényelt tanusitvanyok szama:

Igényelt tanusitvanyok nyelve:




NV

NOBOMED

ARAJANLATKERO ADATLAP

IVDR

OTF-15-M2-A2
kiadva: 2026.06.08.
verzio: 03

4. Gyartasi adatok

Tanusitandé teruleten érdekelt
alkalmazottak szama Osszesen:

Tanusitasi eljarasba bevont telephelyek
szAama:

Alvallalkozasba kiadott f6bb folyamatok:

A tanusitasba bevont telephelyek (a
székhellyel egytitt - HQ) cime és a kritikus
alvallalkozok neve és cime *

A telephelyen végzett tevékenység, folyamatok

Létszam

HQ

* A lista tovibbi sorokkal bivithetd sziikség szerint. Ha 10-nél tibb telephelye/ kritikus beszillitdja és/ vagy alvillalkozdja van, kérjik, vegye fel

veltink személyesen is a kapesolatot a kitiltés eldtt.

Az érdekelt alkalmazottak koziil:

egy muszak

Hasonld, egyszert feladatokat ellatok szama
(pl.: takarit6 személyzet):

Dolgozék

szama: két miiszak

Részmunkaidében dolgozék szama:

hirom muszak

Kils6 helyszinen dolgozok szama:

Tovabbi relevans informaciok a tanusitasi eljarashoz

Az audit tervezett id6pontja:

Végeznek-e ideiglenes helyszineken t6rténé
munkavégzést:

Tovabbi informaciok (technikai er6forras, funkciéi,

jogi kotelezettség)

5. Jelenleg érvényes tanusitvanyok

Szabvany, jogszabaly

Tanusito, bejelentett szervezet neve

Jelenlegi tanusitvany érvényességi ideje




NV ARAJANLATKERO ADATLAP
NOBOMED IVDR

OTF-15-M2-A2
kiadva: 2026.06.08.
verzio: 03

6. Egyéb, az ajanlatadashoz kapcsol6do informacio, észrevétel
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7. Termék informacidok

Alapvetd informaciok

Osztilvozi Orvostechnikai
t
suayozas eszkoz kod *
Specialis
kod
Terméknév vagy kereskedelmi Eszkoz tipus s . Termék
# név (alapvet§ UDI-DI Rendeltetés Kockdzati Osztilyba Alapvets UDI-DI EMDN kéd ko6d avs,
oo . . R . osztaly sorolasi szabaly IVP,
(a cimkén feltiintetett médon) terminologia szerint) (IVR) IVT
I
IVD)
1.
2.
3.
A lista tovabbi sorokkal bivithetd sziikség szerint.
Egyedi informacidok **
Terméknév vagy kereskedelmi név Onellengrzés- Betegkdzeli laboratériumi . . Sterilen szallitott Sterilizalasi Allati vagy emberi
s Y i . . A Kapcsolt Aszeptikus Steril- i . . ,
# (az alapvet6 informaciok résszel re szolgalo diagnosztikara hasznalt . . . . vagy a felhasznalo médszer szovet feldolgoza-
. - N diagnosztikum feldolgozas gatrendszer . s . . . L
azonos médon) eszkoz eszkoz altal sterilizalt eszk6z leirasa saval késziilt
1.
2.
3

Amennyiben a fenti lista kibdvitésre keriilt, kérjiik itt is tegye meg, és nyilatkozzon a termékek jellegével kapesolatban. /

* A Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi rendelete alapjan
* A megfelel6 jellemz6t jeldlje x-szell
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8. Nyilatkozatok
Benyujtott-e mar egyidejileg egy masik bejelentett szervezethez jelen ajanlatkérésben leirt []igen
megfelelGségértékelési eljarassal azonos kérelmet? [ ] nem

Visszavont-e mar egy masik bejelentett szervezetnél benyujtott kérelmet azt megel6z6en, hogy az []igen

déntést hozott volna? / [ ] nem
Egy masik bejelentett szervezet jelen ajanlatkérésben leirt megfelel$ségértékelési eljarassal azonos []igen
kérelmet elutasitott-e? / [ ] nem

Amennyiben a gyarté nevében EU meghatalmazott képvisel6ként nyujtom be az arajanlatkéré
adatlapot, alairdisommal tudomasul veszem, hogy IVDR megfelel6ségértékelésre a tantsitasi szerz&dés
kizarélag a gyartd és a tanusito szervezet kbzott j0het 1étre.

Alairasommal igazolom, hogy a fenti adatok a val6sagnak megfelelnek:

Datum: 20........... ho i nap

Ajanlatkérs Neve: ...

Ajanlatkérs alafrasa: ...,

Bélyegzé:

Kérjuk, hogy az 4rajanlatkérd adatlapot az ,,info@nobomed.hu” cimre eljuttatni sziveskedjenek!

Az arajanlatkéré adatlap hatékonyabb  atvizsgalasahoz kérjiik, hogy minden tanusitandé
termékrol/ termékesaladrol rovid termékleirast (pl. prospektus, miszaki leirds stb.) sziveskedjen csatolni.

Csatolt dokumentumok:

—-
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