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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:

Szémlakuldés / pénzlgy e-mail
cime:

Adobszam: Cégjegyzék szam:

Bankszamlaszam:

Elsé szamu vezet6 / beosztas:

Telefon: E-mail:
Rendszermegbizott / beosztas:
Telefon: E-mail:
Kapcsolattart6 / beosztas:
Telefon: E-mail:
WEB-cim: Kérjiik, adjon meg fent 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 ISO 14001:2015 [] MSZ IS0 45001:2018 [] MSZ ISO/IEC 27001:2023
[ ] MSZ EN 1SO 50001:2019 [ ] MSZ EN ISO 13485:2016 [ ] MSZ EN 15224:2017 [ ] MSZ EN IS0 17100:2019
[ ] MSZ EN IS0 22301:2020 [ ] MSZEN1S0 220002018 [ ] 1SO 29990:2010 [ ] Egyéb: ............

(duplakattintas a négyzetbe, majd ,jeldlt” valasztasa)

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

Alkalmazott

dokumentalt informaciok

(pl.: kézikdnyv, eljarasok,
utasitasok, szabalyzatok stb.)

Az audit |. szakaszat kdvetkezd idépontban / idSintervallumban kérjuk lebonyolitani
(EN ISO 14001, 1SO 45001, MSZ EN ISO 50001 és ISO/IEC 27001 esetén kitelez):

Az audit II. szakaszat kdvetkezd idépontban / id8intervallumban kérjik lebonyolitani:

Nem alkalmazott kovetelmények: ,
(MSZ EN 1SO 9001:2015 esetén) nincs [] van: []17.1.5;[]8.3,;[]85.1. (f); L] Egyéb:

kérjuk jeldlni:
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A tanusitando6 telephelyek és fioktelepek cime

A telephelyen/ fioktelepen folyé tanisitandé
tevékenység

Létszam

Tobb telephely esetén kérjlik a tablazatot béviteni és az dsszes telephelyet / fioktelepet felsorolni!

vezetdi szintek szama:

Osszes létszam:

miiszakszam:

foglalkoztatottak 6sszlétszama:

Létszam:

Létszam:

fels6 vezetés:

adminisztracio:

rendszeriranyitas / minéségellendrzés:

kutatas, tervezés, fejlesztés:

termelés, szolgaltatas:

csekély mértékben foglalk.:

Rendszeresen foglalkoztatott alvallalkozok szama:

Alvallalkozasba adott, kiszervezett tevékenységek
megnevezése:

A cég fobb termékei, szolgaltatasai, folyamatai:

Tanusitandd tevékenység(ek) megnevezése:

Jelentdsebb felhasznalt vagy feldolgozott
nyersanyagok, alapanyagok megnevezése:

Leglényegesebb jogszabalyi kotelezettségek
(termékre, szolgaltatasra, tevékenységre):

MSZ EN ISO 14001 esetén:

A tevékenység soran keletkezd jelentds hatasu
kérnyezeti tényezdk)

Technolégia / folyamat megnevezése:

Monitorozas /
mérés médja:

Eves
mennyiség:

Kibocsatas legkorbe:

Kibocsatas talajba:

Kibocsatas vizbe:

Eréforras (energia, nyersanyag) felhasznélasa:

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

Hulladék (veszélyes) kibocsatas:
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Egyéb tényezd(k):

Kornyezetvédelmi szempontbol
engedélykoteles létesitmények és folyamatok
felsorolasa:

A tanusitandé telephely természetvédelmi ] nem [ igen, hol?:
teriileten, vagy viz mellett / kbzelében fekszik?

MSZ ISO 45001 esetén:

A tevékenység végzése soran alkalmazott
veszeélyes gépek felsorolasa:

A veszélyes, vagy magas kockazatu
technolégiak:

Magas kockéazattal jar6 tevékenységek

felsorolasa:

Tanusitando tevékenység 1.: Ezen terlileten dolgozok
|étszama:

Tanusitand6 tevékenység 2.: Ezen terilleten dolgozok
létszdma:

*Tanusitandd tevékenység 3. Ezen terilleten dolgozok
létszama:

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

Tevékenységlink komplexitasa KIR szempontjabol: [ INagy []Kozepes [ ]Alacsony [ ] Korlatozott

Tevékenységiink veszélyességi osztalya MEBIR

szempontjabol: [INagy  [JKozepes []Alacsony

MSZ EN ISO 50001 esetén:

Fébb energiaforrasok és fogyasztasok a tanusitas ala vont teriileteken, vallalati 6sszesitésben:

1. | Elektromos aram (MWh/év) Foldgaz (md/év)

2. | Gazolaj (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 allnak rendelkezésre a ciklikus (éves)
energiafogyasztasok mért adatai?
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Felhasznalnak-e megujul6 energiaforrasokat?

[ ]nem

[]igen, mégpedig: [ nap, szél ] biogaz ] geotermikus ] biomassza [ egyéb

A megujulé energiaforrasokbdl nyert energia (GJ/év)

Epiletek energetikai allapota jellemzéen: [ korszeriitlen [] fejlesztendd [ korszerii [] vegyes
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 jelentds

az energiafelhasznalas

Megitélésik / szamitasuk szerint

a tevékenységlik energetikai komplexitasa: [ magas [ kezepes [ alacsony

Iranymutatas az EgIR tényleges személyzet meghatarozasahoz

Az EgIR hatékony személyzet meghatérozasakor az e.com-CERT Kft. a Megbiz6 szervezetébdl azokat a személyeket veszi
figyelembe, akik olyan terlleteken dolgoznak, ahol Iényeges hatast gyakorolnak a szervezet Energiagazdalkodasi iranyitasi
rendszerére. llyen teriletek, illetve funkciok lehetnek:
e afelsd vezetés;
az energiagazdalkodasi csoport;
az energiagazdalkodasi teljesitményhez kapcsolodd 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, miikddtetéséért és karbantartasaért felelés személy(ek), ideértve a
szezonalis mlveleteket (pl. betakaritasi tevékenységek, szallodak), adott esetben;
e az energiagazdalkodasi teljesitményt befolyasolé tervezésért felelds személy(ek).

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

Ahol az EgIR-ben tényleges alkalmazottak nagy szazaléka hajt végre hasonl6 vagy ismétiédd folyamatokat, a létszam
csokkentése megengedett. A hasonld vagy ismétlédd folyamatokban résztvevd EgIR tényleges személyek meghatarozésanak
indoklasat és kritériumait dokumentélt informacioként meg kell érizni.

Példaul egy termeléizemben az adminisztracidval foglalkoz6 személyzet nem tartozik bele az EgIR tényleges személyzetbe,
vagy egy irodahazban az EgIR tényleges személyzet azokbdl &ll, akik az lzemeltetést végzik, kapcsolatban az épilet hé- és
energia ellatasaért felelések, az épitési és felljitasi munkakat tervezik, vezetik, a beszerzéssel foglalkozok.
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MSZ EN ISO 13485 esetén:

A szervezet altal gyartott orvostechnikai eszkoz(6k) kockazati besorolasa:

A besorolas torténhet;

i. Orvostechnikai eszkdzok besoroldsa: GHTF/SG1/N77:2012
ii. (EU) 2017/745 VIII. melléklet besorolasi szabalyok (MDR)
iii. (EU) 20177746 VIII. melléklet besorolasi szabalyok (IVDR)

szerint.

(a lentieknél tobb termék esetén a tablazatok bovithetdek)

Orvostechnikai

Sorszam . ,
eszkdz megnevezése

Kockazati
besorolasa a fenti
eléirasok szerint

IAF MD 9
szerinti
besorolas
alapjan

Eszkoz

leirasa roviden

miikédésének Eszkoz fébb alanyagai

Gyartas modja
réviden

Tovabbi kérdések az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban:

Termék sorszama

1 2 3

Kérdés

igen nem igen nem igen nem igen

nem igen nem

A termék egy majdnem kész és
oOsszeszerelt orvosi eszkdz? (azaz
gyogyaszati 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
eszkozokrol sz6l6 rendelet szabalyoz (pl.
atcimkézés, egyéb orvostechnikai eszkdzok
Ujragyartasa)?

A terméket sterilen szallitjak?

Tartalmaz a termék az Ugyfél szervezete
vagy a beszallit6 altal fejlesztett szoftvert?

A tervezés és fejlesztés” az 1ISO 13485
tanUsitvany hatalya ala tartozik (példaul
amikor a kdzjog megengedi a tervezés és
fejlesztés kizarasat, ami nagyon gyakran
eléfordul az alacsony kockazatu
orvostechnikai eszkdzok esetében)?

A termék (nyersanyagok, alkatrészek,
alkatrészek, részegységek, karbantartasi
szolgéaltatasok vagy egyéb szolgéltatasok) a
kapcsolddo orvosi eszkdzok tamogatasara
szolgal?

Megjegyzés: Példaként tekintse meg az A
melléklet A.1.7. tablazatanak a) pontjaban
talalhaté megjegyzést.
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Informaciok az MSZ EN ISO/IEC 27001esetén:
A tanusitandod szervezet (sajat tevékenységét vagy megrendeldit tekintve) mely agazati kategoriakba tartozik a kévetkez6k
kozil:

pénzlgyi szektor,

IT-fejlesztés és szolgaltatas,

egészségugy,

oktatas,

autdipar,

kormanyzati vagy kdzigazgatasi szektor:

egyeéb:

Ooddgouon

A szervezet informatikai infrastrukturajanak dsszetettsége:
fizikaillogikai szerverek szama: ...
IT rendszerek és IT alkalmazasok szama: ...
onallo regisztralt IT userek szama: ...

A szervezet igénybe vesz-e felhd alapu szolgaltatast: [ ] igen (] nem
A szervezet igénybe vesz-e kiszervezett informatikai szolgaltatast: [ igen (] nem
Van-e a cégben szoftverfejlesztési tevékenység: [ igen (] nem

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

Honnan értestilt az e.com-CERT tanusitdhely tevékenységérél?

Igénybe vett-e tanacsadd céget a felkésziléshez? [] nem [] igen, neve:

Tovabbi informaciok mellékletben: [] igen [ ] nem

Datum: A szerzdés-ajanlat kérd neve, beosztasa:
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