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Vallalatiranyitasi rendszeriinket fiiggetlen fél altal kivanjuk tanusittatni. Kérjiik, sziveskedjenek szerzédés-ajanlatukat

a kovetkez6 adatok alapjan elkésziteni

Szervezet teljes és révid neve:

Székhelye:

Szamlakiildés / pénzigy
elektronikus cime:

Adbészam: Cégjegyzék szam:

Bankszamlaszam:

Cégvezett: Telefon: E-mail:
Rendszermegbizott/beosztas: Telefon: E-mail:

WEB-cim: Kérijiik, adjon meg legalabb két telefonszamot és e-mail cimet!

Cégcsoporthoz, konszernhez tartozas esetén a csoport neve:

A kovetelményszabvany, amely(ek) alapjan iranyitasi rendszerét tanusittatni kivanja:
[ ] MSZ EN ISO 9001:2015 [ ] MSZ EN 1SO 14001:2015 [ ] MSZ1S0 45001:2018 [ ] EN1SO 22000

] 1sonEC 27001 [ ] MSZENIS050001:2019 [ ] MSZ ENISO 13485:2016 [ ] Egyéb: ............

(duplakattintas a négyzetbe, majd ,jeldlt” valasztasa)

Tobb rendszer alkalmazasa esetén az integraltsag mértéke (%-ban):

Alkalmazott

dokumentalt informaciok

(tipusa, pl.: eljarasok stb.)

Az audit |. szakaszat kdvetkezd idépontban / idSintervallumban kérjuk lebonyolitani
(EN ISO 14001, 1SO 45001 és MSZ EN ISO 50001 esetén kételezd):

Az audit Il. szakaszat kdvetkezd idépontban / id6intervallumban kérjik lebonyolitani:

Nem alkaimazott kovetelmények: [ nincs [ ] van:
(MSZ EN 1SO 9001:2015 esetén)

kérjiik jelolni: [17.15,;[183.;[185.1.(f);
A tanusitando telephelyek és fioktelepek cime A telephelyen/ f'Okt,e lepen f olyo tanusitando Létszam
tevékenység
Tobb telephely esetén kérjlk a tablazatot béviteni és az Gsszes telephelyet/fioktelepet felsorolni! Osszes létszam:

F-104 Adatszolgaltatas-szerzddés-ajanlathoz 20240701 kiadas: 2024.07.01. 6/1 oldal



mailto:info@ecomcert.org

e.com-CERT
International Certification Bureau
Rendszertanusitd Kft.
1061 Budapest, Paulay Ede u. 46.
Iroda / Postacim: 1027 Budapest,

Adatszolgaltatas

szerzodés-ajanlathoz,

Kapis u. 19-29., 1. em. 104, szabvanyos iranyitasi rendszer

Tel.: +36-1 413-0089
Mobil: +36-20 944-2959
E-mail: info@ecomcert.org
Adészam: 12607013-2-42
Cégjegyzék szam: Cg 01-09-694672
Bank: 10201006-50140046

tanusittatasara

F-104

(2

4,

s, o
That: ), S
ationa] Certification

vezetdi szintek szama:

miiszakszam:

foglalkoztatottak 6sszlétszama:

Létszam:

fels6 vezetés:

adminisztracio:

rendszeriranyitas / minéségellendrzés:

kutatas, tervezés, fejlesztés:

termelés, szolgaltatas:

csekély mértékben foglalk.:

Rendszeresen foglalkoztatott alvallalkozok szama:

Alvallalkozasba adott tevékenységek megnevezése:

A cég fobb termékei, szolgaltatasai, folyamatai:

Tanusitandé tevékenység(ek) megnevezése:

Jelentdsebb felhasznalt vagy feldolgozott
nyersanyagok, alapanyagok megnevezése:
Leglényegesebb jogszabalyi kotelezettségek
(termékre, szolgaltatasra, tevékenységre):

MSZ EN ISO 14001 esetén:

Létszam:

A tevékenység soran keletkezd jelentds hatasu
kérnyezeti tényez6k)

Technolégia / folyamat megnevezése:

Monitorozas / Eves
mérés modja: mennyiség:

Kibocsatas legkorbe:

Kibocsatas talajba:

Kibocsatas vizbe:

Eréforras (energia, nyersanyag) felhasznélasa:

Energia kibocsatas (h6, fény, zaj, rezgés):

Hulladék (veszélyes) kibocsatas:

Egyéb tényez6(k):

Kornyezetvédelmi szempontbol
engedélykoteles létesitmények és folyamatok
felsorolasa:

A tanusitandé telephely természetvédelmi
teriileten, vagy viz mellett / kbzelében fekszik?

[ ] nem ] igen, hol?:
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MSZ ISO 45001 esetén:

A tevékenység végzése soran alkalmazott
veszeélyes gépek felsorolasa:

A veszélyes, vagy magas kockazatu
technolégiak:

Magas kockéazattal jaro tevékenységek
felsorolasa:

Tanusitandé tevékenység 1.: Ezen terilleten dolgozok
|étszama:

Tanusitandé tevékenység 2.: Ezen terilleten dolgozok
|étszama:

*Tanusitandd tevékenység 3. Ezen terlileten dolgozok
|étszdma:

*Tobb tevékenység esetén kérjiik a tablazatot boviteni és az 6sszes tevékenységet/létszamot felsorolni!

Tevékenységiink komplexitdsa KIR szempontjabol:

[ INagy []Kozepes [ ] Alacsony

[ ] Korlatozott

Tevékenységiink veszélyességi osztalya MEBIR
szempontjabdl:

[ INagy [ ]Kozepes [ ]Alacsony

MSZ EN ISO 50001 esetén:

F6bb energiaforrasok és fogyasztasok a tanusitas ala vont teriileteken, vallalati dsszesitésben:

1. | Elektromos aram (MWh/év)

Foldgaz (md/év)

2. | Gazolgj (liter/év)

Szén (tonna/év)

3. | Motorbenzin (liter/év)

Fa (tonna/év)

4. |LPG/CNG (kg/év)

Egyéb fosszilis (tonna/év)

5. | PB gaz (kg/év) Tavhé (GJ/év)

6. | Egyéb (megnevezése és éves mennyisége):
Miéta alinak rendelkezésre a ciklikus (éves)
energiafogyasztasok mért adatai?
Felhasznalnak-e megujulé energiaforrasokat? [igen [ nem

Milyet? [ nap, szél ] biogaz ] geotermikus ] biomassza [ egyéb
A megujulé energiaforrasokbdl nyert energia (GJ/év)
Epiiletek energetikai allapota jellemzéen: (] korszeriitien [] fejlesztendé [ korszerdi [] vegyes
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Tanusitando A telephelyen végzett | EIR hatékony Jelents Energiaforr | Energiafo | Annak a tevékenységnek /
telephelyek cime tevékenység(ek) (EnMS) energiafel- asok szama | gyasztas | folyamatnak /

személyek hasznalas (GJlev) berendezésnek a

szama (f6) szama: (SEUs) megnevezése, ahol jelentés

az energiafelhasznalas

Megitélésiik / szamitasuk szerint

a tevékenységlik energetikai komplexitasa: [ magas [ kezepes [ alacsony

Iranymutatas az EgIR tényleges személyzet meghatarozasahoz

Az EgIR hatékony személyzet meghatarozasakor az e.com-CERT Kft. a Megbiz6 szervezetébdl azokat a
személyeket veszi figyelembe, akik olyan terGleteken dolgoznak, ahol lényeges hatast gyakorolnak a szervezet
Energiagazdalkodasi iranyitasi rendszerére. llyen teriiletek, illetve funkciok lehetnek:
o afelsd vezetés;
az energiagazdalkodasi csoport;
az energiagazdalkodasi teljesitményhez kapcsolodo beszerzésért felelés személy(ek);
az energiagazdalkodasi teljesitményt befolyasold jelentds valtoztatasok végrehajtasaért felelés személy(ek);
az energiagazdalkodasi teljesitmény javitdsanak kidolgozasaért, végrehajtasaért vagy fenntartasaért felelés
személy(ek), beleértve a célkitlizéseket, az energiacélokat és a cselekvési terveket;
az energetikai adatok és elemzések fejlesztéséért és karbantartasaért felelés személy(ek);
e JEH-kal kapcsolatos folyamatok tervezéséért, mikodtetéséért és karbantartasaért felelés személy(ek),
ideértve a szezonalis mveleteket (pl. betakaritasi tevékenységek, szallodak), adott esetben;
e az energiagazdalkodasi teljesitményt befolyasolo tervezésért felelés személy(ek).

A felsorolasban szerepld kategoriak felllvizsgalatakor a személy(ek)et nem kell kétszeresen beszamitani.

Ahol az EgIR-ben tényleges alkalmazottak nagy szazaléka hajt végre hasonlé vagy ismétiédé folyamatokat, a
létszam csokkentése megengedett. A hasonld vagy ismétlddod folyamatokban résztvevé EgIR tényleges személyek
meghatarozasanak indoklasat és kritériumait dokumentalt informacidként meg kell érizni.

Példaul egy termel8lizemben az adminisztracidval foglalkozé személyzet nem tartozik bele az EgIR tényleges
személyzetbe, vagy egy irodahazban az EgIR tényleges személyzet azokbdl all, akik az Uzemeltetést végzik,
kapcsolatban az épiilet h6- és energia ellatasaért felelések, az épitési és felujitasi munkakat tervezik, vezetik, a
beszerzéssel foglalkozok.
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MSZ EN ISO 13485 esetén:

A szervezet altal gyartott orvostechnikai eszk6z(6k) besorolasa:

A besorolas torténhet;

i. Orvostechnikai eszkozok besorolasa: GHTF/SG1/N77:2012
ii. (EU) 2017/745 VIII. melléklet besorolasi szabalyok (MDR)
iii. (EU) 2017/746 VIII. melléklet besorolasi szabalyok (IVDR)

szerint.

(a lentieknél tobb termék esetén a tablazatok bdvithetdek)

Orvostechnikai eszkdz

Sorszam ,
megnevezése

Besorolasa a fenti el6irasok
szerint

Eszkoz mikodésének leirasa
réviden

Eszkdz fobb
alanyagai

Gyartas modja
roviden

1.

Tovabbi kérdések az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban:

Termék sorszama

1 2

Kérdés

igen nem igen

nem igen nem igen

nem

igen nem

A termék egy majdnem kész és
Osszeszerelt orvosi eszkdz?
(azaz gydgyaszati célra szantak,
és csak csomagolast és/vagy
cimkézést igényel)

A terméket orvostechnikai eszkdz
alkatrészének/részének szanjak?

Szerz3dott-e a szervezet olyan
tevékenység végzésére, amelyet
orvostechnikai eszkozokrél sz616
rendelet szabalyoz (pl.
atcimkézeés, egyéb
orvostechnikai eszkdzok
Ujragyartasa)?

A terméket sterilen szallitjak?

Tartalmaz a termék az Ugyfél
szervezete vagy a beszallité altal
fejlesztett szoftvert?

A tervezés és fejlesztés” az ISO
13485 tanusitvany hatalya ala
tartozik (példaul amikor a kdzjog
megengedi a tervezés és
fejlesztés kizarasat, ami nagyon
gyakran eléfordul az alacsony
kockazatu orvostechnikai
eszkozok esetében)?
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A termék (nyersanyagok,
alkatrészek, alkatrészek,
részegysegek, karbantartasi
szolgéltatasok vagy egyéb
szolgaltatasok) a kapcsolodd
orvosi eszkozok tdmogatasara
szolgal?

Megjegyzés: Példaként tekintse
meg az A melléklet A.1.7.
tablazatanak a) pontjaban
talalhaté megjegyzést.

El6zmények (Amennyiben On (j igyfeliink, és mar rendelkezik / rendelkezett tanusitvannyal, kérjiik annak masolatat, a
szervezeti felépitési abrat és az el6z6 auditjelentés/ek pdf-valtozatat elkiildeni! Amennyiben On mar tigyfeliink, akkor
kérjiik a jelentds valtozasokat jelezni, példaul: szervezeti felépités, dokumentalt informaciok stb.):

Honnan értesiilt az e.com-CERT tanusitéhely tevékenységérél?

lgénybe vett-e tanacsado céget a felkésziiléshez? [] nem ] igen, neve:

Tovabbi informaciok mellékletben: [] igen [] nem

Datum: A szerzdés-ajanlat kérd neve, beosztasa:
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