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	Nemzeti Orvostechnikai Eszköz Megfelelőség-értékelő és Tanúsító Kft.

	M8 Árajánlatkérő adatlap (ISO) / M8 Request for quotation data sheet (ISO)
(MSZ EN ISO 9001:2015 és MSZ EN ISO 13485:2016 szabványok szerinti minőségirányítási rendszertanúsítás esetén. / 
In case of quality management system certification according to EN ISO 9001:2015 and EN ISO 13485:2016 standards.)




	Iktatószám (NEOEMKI tölti ki.) / Registration number (It is completed by NEOEMKI.):
	



I. Alapadatok / Basic data

	Tanúsítandó szervezet adatai / Data of the organization to be certified

	Név / Name:
	

	SRN (ha releváns / if relevant):
	

	Székhely címe / 
Headquarters address:
	

	Telefon / Phone:
	

	e-mail:
	

	Web:
	

	Hivatalos képviselő neve / 
Name of the official representative:
	

	     beosztása / position:
	

	     telefon / phone:
	

	      e-mail:
	

	Számlázási cím (ha eltérő) / 
Invoice address (if different)
	

	Adószám / Tax number:
	

	Cégjegyzékszám / 
Company registration number
	

	Kapcsolattartó neve / 
Name of the contact person 
	

	     beosztása / position:
	

	     telefon / phone:
	

	      e-mail:
	



	Meghatalmazott képviselő adatai (EU kívüli gyártó esetében) / 
Data of the authorized representative (in case of manufacturer outside of EEA)

	Név / Name:
	

	SRN:
	

	Cím / Address:
	

	Telefon / Phone:
	

	e-mail:
	



II. Tanúsítás tárgya / Subject of certification

	Tanúsítási útvonal / Certification route
	Alkalmazási terület / Scope
(Ez szerepel majd a tanúsítványon. / 
This will be on the certificate.)
	Kizárások / Exclusion
	Nem alkalmazások / 
Not applicable
	Létszám a tanúsításban érintett területen [fő] / Statistical number of employees concerned in the area of certification [person]

	☐
	MSZ EN ISO 9001:2015
	
	
	
	

	☐
	MSZ EN ISO 13485:2016
	
	
	
	



	Kérjük, hogy jelöljék meg, hogy melyik iparág(ak)ban működik cégük (MSZ EN ISO 9001:215), illetve milyen típusú terméke(ke)t gyártanak, forgalmaznak, szervizelnek vagy képviselnek (MSZ EN ISO 13485:2016)!
You are kindly requested to mark which scope(s) is applicable for your company (EN ISO 9001:2015) and what type (s) of product (s) are being manufactured, marketed, serviced or represented (EN ISO 13485:2016)!

	MSZ EN ISO 9001:2015 

	Textília gyártása, ruházati termék gyártása
Textiles and textile products 
	☐
	Gépek, gépi berendezések gyártása, javítása, üzembe helyezése / Production, repair and commissioning of machines and mechanical equipment
	☐

	Vegyi anyag, - termék gyártása
Chemicals, chemical products and fibres 
	☐
	Számítógépek, elektronikai, optikai termékek, villamos berendezések gyártása, javítása / Electrical and optical equipment 
	☐

	Gumi-, és műanyag termék gyártása
Rubber and plastic products 
	☐
	Bútorgyártás, egyéb feldolgozóipari tevékenység, egyéb ipari eszköz javítása / Furniture manufacturing, manufacturing not elsewhere classified, repair of other industrial equipment 
	☐

	Fémalapanyag gyártás
Basic metals and fabricated metal products 
	☐
	Kis- és nagykereskedelem: motoros járművek és háztartási eszközök javítása / Wholesale and retail trade; repair of motor vehicles, motorcycles and personal and household goods 
	☐

	MSZ EN ISO 13485:2016

	Általános nem aktív, nem beültethető orvostechnikai eszköz /General non-active, non-implantable medical devices 
	☐

	Nem aktív, beültethető orvostechnikai eszköz / Non-active implants 
	☐

	Sebkezelés eszközei (nem aktív) / Devices for wound care (non-active)
	☐

	Nem aktív fogászati eszközök és tartozékai / Non-active dental devices and accessories 
	☐

	Egyéb, nem aktív orvostechnikai eszközök / Non-active medical devices other than specified above 
	☐

	Általános aktív orvostechnikai eszközök / General active medical devices 
	☐

	Képalkotó eszközök / Devices for imaging 
	☐

	Őrzőkészülékek / Monitoring devices 
	☐

	Sugárterápiás és hőterápiás eszközök / Devices for radiation therapy and thermo therapy 
	☐

	Egyéb aktív nem beültethető orvostechnikai eszközök / Active (non-implantable) medical devices other than specified above 
	☐

	IVD: Reagensek és reagens származékok, beleértve a megfelelő kalibráló és kontroll-anyagokat / Reagents and reagent products, calibrators, and control materials 
	☐

	IVD műszerek és szoftverek / IVD Instruments and software 
	☐

	Egyéb IVD eszközök / IVD medical devices other than specified above 
	☐

	Sterilizálási eljárás: Etilén-oxidos gázsterilizálás / Sterilization Method: Ethylene oxide gas sterilization (EOG) 
	☐

	Sterilizálási eljárás: Gőzsterilizálás / Sterilization Method: Moist heat 
	☐

	Sterilizálási eljárás: Aszeptikus technológia / Sterilization Method: Aseptic processing 
	☐

	Sterilizálási eljárás: Besugárzással történő sterilizálás / Sterilization Method: Radiation sterilization (e.g., gamma, x-ray, electron beam) 
	☐

	Sterilizálási eljárás: alacsony hőmérsékletű gőz és formaldehid / 
Low temperature steam and formaldehyde sterilization 
	☐

	Sterilizálási eljárás: száraz hővel / Thermic sterilization with dry heat 
	☐

	Sterilizálási eljárás: hidrogén peroxiddal / Sterilization with hydrogen peroxide 
	☐

	Egyéb sterilizálási eljárás / Sterilization method other than specified above
	☐

	Gyógyszert tartalmazó orvostechnikai eszközök / Medical devices incorporating medicinal substances
	☐

	Állati eredetű szövetek felhasználásával gyártott orvostechnikai eszközök / Medical devices utilizing tissues of animal origin 
	☐

	Humán vérszármazékot tartalmazó orvostechnikai eszközök / Medical devices incorporating derivates of human blood 
	☐

	Biológiailag aktív bevonatú, illetve teljesen vagy nagyrészt felszívódó anyagokat tartalmazó orvostechnikai eszközök / Medical devices utilizing biological active coatings and/or materials or being wholly or mainly absorbed 
	☐

	Alapanyagok / Raw materials
	☐

	Komponensek / Components
	☐

	Részegységek / Subassemblies
	☐

	Forgalmazási szolgáltatások / Distribution services
	☐

	Karbantartási szolgáltatások / Maintenance services
	☐



	Audit nyelve
Language of the audit:
	☐ magyar/ Hungarian
☐ angol/ English
	Dokumentáció nyelve / 
Language of documentation
	☐ magyar/ Hungarian
☐ angol/ English

	
	
	
	☐ egyéb/other:
	



	Igényelt tanúsítványok száma, nyelve / 
Number and language of requested certificates:
	
	☐ magyar/ Hungarian

	
	
	☐ angol/ English



III. Tanúsításban érintett telephelyek / alvállalkozók / Sites and subcontractors involved in certification

3.1 MSZ EN ISO 9001:2015 szabvány szerinti minőségirányítási rendszer tanúsítás / Quality management system certification according to the EN ISO 9001:2015 standard

Tanúsítás tárgyához releváns / Relevant to the subject of the certification:
 ☐ IGEN / YES,   ☐ NEM / NO

	Tevékenység adatai / Activity data

	Tanúsítási területen érdekelt alkalmazottak létszáma / 
Statistical number of employees concerned in the area of certification:
	
	Telephelyek száma / 
Number of sites:
	

	Alkalmazott technológiák / 
Applied technologies:
	

	Telephelyeken folyó tevékenységek adatai / Data of on-site activities

	
	Telephely neve, címe 
Name, address of site
	Termékek / Products
	Alkalmazott technológiák / 
Applied technologies
	Létszám /
Number of employees
	Műszak-szám / Number of shifts

	Székhely/
1. telephely headquarters / 1st site
	
	
	
	
	

	2. telephely / 
2nd site
	
	
	
	
	

	3. telephely /
3rd site
	
	
	
	
	

	4. telephely /
4th site
	
	
	
	
	

	Alvállalkozásba kiadott főbb folyamatok / 
Critical subcontracted processes:
	

	Kritikus alvállalkozók adatai / Data of critical subcontractors

	Név / Name
	Cím / Address
	Tevékenység / Activity
	Létszám / 
Number of employees
	Műszakszám / Number of shifts

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



3.2 MSZ EN ISO 13485:2016 szabvány szerinti minőségirányítási rendszer tanúsítás / Quality management system certification according to the EN ISO 13485:2016 standard

Tanúsítási tárgyához releváns / Relevant to the subject of the certification:  
☐ IGEN / YES,   ☐ NEM / NO

	Tevékenység adatai / Activity data

	Tanúsítási területen érdekelt alkalmazottak létszáma / 
Statistical number of employees concerned in the area of certification:
	
	Telephelyek száma / 
Number of sites:
	

	Alkalmazott technológiák / 
Applied technologies:
	

	Telephelyeken folyó tevékenységek adatai / Data of on-site activities

	
	Telephely neve, címe 
Name, address of site
	Termékek / Products
	Alkalmazott technológiák / 
Applied technologies
	Létszám /
Number of employees
	Műszak-szám / Number of shifts

	Székhely/
1. telephely headquarters / 1st site
	
	
	
	
	

	2. telephely / 
2nd site
	
	
	
	
	

	3. telephely /
3rd site
	
	
	
	
	

	4. telephely /
4th site
	
	
	
	
	

	Alvállalkozásba kiadott főbb folyamatok / 
Critical subcontracted processes:
	

	Kritikus alvállalkozók adatai / Data of critical subcontractors

	Név / Name
	Cím / Address
	Tevékenység / Activity
	Létszám / 
Number of employees
	Műszakszám Number of shifts

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



IV. Egyéb információk / Other information

	Van-e jelenleg tanúsított minőségirányítási rendszerük? /
 Do you have a certified quality management system?
	☐ IGEN / YES
	☐ NEM / NO

	IGEN válasz esetén / If the answer is YES:

	Tanúsítási szabvány / Certification standard:
	

	Kapcsolódó jogi szabályozás (pl.: GMP, MDR) / 
Related legal regulation (e.c. GMP, MDR):
	

	Alkalmazási terület (tanúsítványon szereplő) / 
Scope (recorded on the certificate):
	

	Tanúsítvány száma, érvényessége / 
Certificate number and validity:
	

	Tanúsító szervezet / Certification body:
	

	Minőségirányítási rendszer működtetésének kezdete / 
Initial date of the quality management system:
	



	Igénybe vettek-e felkészítést, tanácsadást? / 
Do you have consultant? 
	☐ IGEN / YES
	☐ NEM / NO

	IGEN válasz esetén / If the answer is YES:

	Felkészítő cég/személy neve / 
Name of the consultant (person/ company):
	



	További az árajánlatadáshoz kapcsolódó információ, észrevétel, kérés / Any additional information, remark or request concerning the quotation
	




	Dátum/Date:
	
	Aláírás/Signature:*
	

	
	
	Aláíró/Signatory: *
	

	
	
	Beosztása / Position:
	


	
Az aláírt árajánlatkérő adatlapot kérjük a következő e-mail címre visszaküldeni. / 
Please, send back the signed request for quotation data sheet to the following e-mail address:

E-mail: cert@emki.hu  

*: Az adatlap kizárólag az igénylő szervezet cégszerű aláírásával fogadható el. / The form can only be accepted with the authorized signature of the requesting organization.
[bookmark: _Hlk518141167]A NEOEMKI Kft. az árajánlat készítéséhez további kiegészítő adatokat is bekérhet. / NEOEMKI Kft. reserves the right to call for additional data for preparing the quotation. 
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