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	Ajánlatkérő kérdésjegyzék
Questions for quoting



	Kérjük, a mellékletben szereplő információk alapján töltse ki és küldje el a kitöltött kérdésjegyzéket a következő címre: 

Please fill out according to the information in the attachment and send the completed questionnaire to:

TÜV Rheinland InterCert Kft. 

Gizella út 51-57., 

H-1143 Budapest, 

Hungary

Phone: +36 (1) 461 1100
E-mail: medical@hu.tuv.com and Lenke.Belicza@hu.tuv.com 

	

	

	1. Cég adatai
 Company details

	Cégnév:
Legal company name:
	     

	Kapcsolattartó:
Contact person:
	     
	Beosztás:
Job title:
	     

	E-mail (kapcsolattartó) 
E-mail (contact person):
	     

	Utca
Street:
	     
	Város, Irányítószám :
City, State, ZIP:
	      

	Telefonszám:
Phone no.:
	     
	Fax szám:
Fax no.:
	     

	Weblap:
Website:
	     
	E-mail (általános) 
E-mail (general):
	     

	Kérdésjegyzéket kitöltötte:
(név és munnkakör)
Questionnaire filled out by:
(name and job title)
	     
	Adóazonosító (Adó) szám:
VAT ID no.:
	
     

	Kérjük mellékelje a cége prospektusait. 
Please enclose your company brochure.
	


	2. Minőségirányítási rendszer részletei 
 Details about your quality management system

	Kérjük, adja meg a minőségirányítási rendszer érvényességi területét a minőségi kézikönyvben leírtak szerint:
Please specify the scope of your QMS, as stated in your quality manual:
	<Példa az érvényességi területre: Fogászati implantátumok tervezése és fejlesztése, gyártása és forgalmazása>                                      < Example for scope: Design and development, manufacture and distribution of dental implants >

	Kérjük, jelölje meg a minőségirányítási rendszer hatálya alól kizárt tevékenységeket (ha van ilyen):
Please mark activities excluded from the scope of the QMS (if applicable):
	 FORMCHECKBOX 
 Gyártás / Production󠄇
 FORMCHECKBOX 
 Tervezés és fejlesztés / Design & Development

	Léteznek már minőségirányítási rendszer tanúsítvány(ok) a vállalat számára? 
Do any QMS certificates for your company already exist?
	 FORMCHECKBOX 

igen / yes
Kérjük csatolja a már létező MIR tanúsítványát 
Please enclose copies of already existing QMS certificate
 FORMCHECKBOX 

nem / no

	Vett-e igénybe felkészítőt a minőségirányítási rendszer bevezetése során?
Did you receive consultancy regarding the implementation of your QMS? 
	 FORMCHECKBOX 
  igen / yes, által / by:                                               
 FORMCHECKBOX 
  nem / no
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	3. Az alkalmazottak teljes száma teljes munkaidőben (FTE) 
 Total number of employees in full-time equivalent (FTE)
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	Minőség irányítás 
Quality control
	Tervezés/ fejlesztés 
Design/Development
	Beszerzés 
Purchasing
	Gyártás 
Production
	Raktár 
Warehouse
	Értékesités 
Sales
	Szerviz 
Service
	Egyéb 
Other
	Összesen 
Sum
	Műszakok száma 
No. of shifts:

	     
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    

	     
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    
	    

	     
	    
	    
	    
	    
	   
	   
	   
	   
	    
	    

	     
	    
	    
	    
	    
	   
	   
	   
	   
	    
	    

	     
	    
	    
	    
	    
	   
	   
	   
	   
	    
	    

	Megjegyzések / Comments:      

	Kérem csatolja a Cég szervezeti ábráját feltüntetve a központot és a telephelyeket (ha létezik). 
Please enclose an organization chart of the headquarter as well as of the possible subsidiaries/branches.


	4. Kihelyezett folyamatok részletei
    Details about your outsourced processes

	Vannak kiszervezett folyamatok?
Are any processes being outsourced?
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	Ha igen, kérjük, adja meg a tevékenységeket végző alvállalkozók nevét és helyét 
If so, please specify Name and location of the companies that carry out the activities


	Folyamatok
Processes
	A kiszervezett folyamatokat végző alvállalkozók neve és helye 
Name and location of subcontractors which perform outsourced processes

	Tervezés/Fejlesztés Design & Development
	     

	Gyártás 
Production
	     

	Csomagolás 
Packaging
	     

	Sterilezés
Sterilisation
	     

	Raktározás
Warehouse
	     

	Szerviz 
Service
	     

	Megjegyzések / Comments:           


	5. Ellenőrzött környezetben történő steril gyártás
    Controlled environmental conditions / specification about sterile products

	Ellenőrzött körülmények között történik a gyártás?
Do you manufacture under defined environmental conditions?
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	Amennyiben igen, mely paramétereket vagy területeket tart irányítás alatt?

If yes, which parameters or certain areas are controlled and monitored?

	     FORMCHECKBOX 
 hőmérséklet / temperature

     FORMCHECKBOX 
 páratartalom / humidity

     FORMCHECKBOX 
 össz. részecskeszám / total particle counts

     FORMCHECKBOX 
 mikrobiológiai részecskék / microbial counts
     FORMCHECKBOX 
 ESD védett területek / ESD controlled areas

     FORMCHECKBOX 
 sugárvédett területek/radiation protected areas

     FORMCHECKBOX 
 egyéb / others: ___________________________________

	

	Fenntart “tisztatéri” körülményeket?
Do you maintain “clean room” conditions?
 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
 FORMCHECKBOX 
  nem / no


	Amennyiben igen, adja meg az EN ISO 14644 szerinti osztályozást: 
If yes, please specify ISO classification according to EN ISO 14644:
	


	6. Sterilizálási folyamatok
   Sterilization processes

	Sterilizálási folyamatok 
Sterilization processes
	Vonatkozik?
Applicable?
 
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	Amennyiben igen (tehát Gyárt steril termékeket), mely sterilezési eljárások szerint? 
If yes (so you produce sterile products), to which sterilisation procedure?
	In-house sterilization?

	 FORMCHECKBOX 
 etilén oxid (ETO) az EN 550 / EN ISO 11135 szerint 
by ethylene oxide according to EN 550 / EN ISO 11135
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	 FORMCHECKBOX 
 besugárzás az EN 552 / EN ISO 11137 szerint 
by irradiation according to EN 552 / EN ISO 11137
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	 FORMCHECKBOX 
 nedves gőz az EN 554 szerint 
by moist heat according to EN 554
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	 FORMCHECKBOX 
 egyéb: 
others ________________________________________________
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no

	Validált-e a sterilizáslási eljárás az érintett termékek esetén? 
Is the sterilisation process validated with the specified products?
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no


	7. A minőségirányítási rendszerre / eszköz(ök)re vonatkozó gyártási technológiák részletei
   Details about the Production Technologies applicable for your QMS/device(s)

	Fém feldolgozási technológiák (forgácsolás, csiszolás, vágás, alakítás, hőkezelés, bevonatolás, stb) / Metal processing technologies (machining, grinding, cutting, forming, heat treatment, coating, etc.)
	 FORMCHECKBOX 

	Textil/rost feldolgozás, szövési technológiák (kötszerek, sebfedők)
Textile/fiber processing, weaving technologies (bandages, wound dressings
	 FORMCHECKBOX 


	Polimer feldolgozás (extrudálás, fröccsöntés, kötszerek, stb) /
Polymer processing (extrusion, injection molding for plastics, wound dressings, etc)

	 FORMCHECKBOX 

	Biotechnológiai gyártási technikák (gyógyszerészet, reagensek)
Biotechnology manufacturing techniques (pharmaceuticals, medicine, reagents)

	 FORMCHECKBOX 


	Vékony és vastagfilmgyártás (elektromos eszközök, pl SMD, érzékelők és NYÁK) / Thin and thick film manufacturing (electronic devices such as surface mount devices, sensors and printed circuit boards)
	 FORMCHECKBOX 

	Kerámiagyártás technikái (kerámia, cirkónium, üveg, üvegszál) / Manufacturing techniques for ceramics (ceramics, zirconia, glass, glass fiber)
	 FORMCHECKBOX 


	Mikroprecíziós gyártási folyamatok (prcíz eszközökhöz, mint katéterek, csontcsavarok, mikromechanika és optika) / Micro precision manufacturing processes (for precise devices such as catheters, bone screws, micro-mechanics
	 FORMCHECKBOX 

	Szoftver / Software
	 FORMCHECKBOX 


	Egyesítő technológiák (validálást igénylő különleges folyamatok, mint a hegesztés, ragasztás, forrasztás / Joining technologies (special process which require validation, e.g. welding, gluing, brazing and soldering)
	 FORMCHECKBOX 

	
	


	8. Termék alkategóriák (Nem aktív orvostechnikai eszközök)  
   Device subcategories (Non-active Medical devices)

	Nem aktív orvostechnikai eszközök

Non-active Medical devices
	Jelölje be

Please 
tick off
	Termékek száma az alkategóriában?

Amount of devices in subcategory?

	MD 0100
	Általános nem aktív, nem beültethető orvostechnikai eszközök

General non-active, non-implantable medical devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0101
	Az anesztézia, sürgősségi és intenzív ellátás nem aktív eszközei 

Non-active devices for anaesthesia, emergency and intensive care
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0102
	Befecskendezés, infúzió, transzfúzió és dialízis esetén használt nem aktív eszközök 

Non-active devices for injection, infusion, transfusion and dialysis
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0103
	Nem aktív ortopédiai és rehabilitációs eszközök 

Non-active orthopaedic and rehabilitation devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0104
	Nem aktív, mérőfunkcióval rendelkező eszközök 

Non-active medical devices with measuring function
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0105
	Nem aktív szemészeti eszközök 

Non-active ophthalmologic devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0106
	Nem aktív kéziműszerek 

Non-active instruments
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0107
	Fogamzásgátló eszközök 

Contraceptive medical devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0108
	Nem aktív orvostechnikai eszközök fertőtlenítéshez, tisztításhoz, öblítéshez

Non-active medical devices for disinfecting, cleaning, rinsing
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0109
	Nem aktív eszközök in-vitro megtermékenyítéshez (IVF) és asszisztált reprodukciós technológiákhoz (ART)

Non-active devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0200
	Nem-aktív beültethető eszközök

Non-active implants
	—
	

	MD 0201
	Nem aktív szív-és érrendszeri beültethető eszközök

Non-active cardiovascular implants
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0202
	Nem aktív ortopédiai implantátumok 

Non-active orthopaedic implants
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0203
	Nem aktív funkcionális implantátumok 

Non-active functional implants
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0204
	Nem aktív lágyszöveti beültethető eszközök

Non-active soft tissue implants
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0300
	A sebkezelés eszközei

Devices for wound care
	—
	

	MD 0301
	Kötszerek és kötözőpólyák 

Bandages and wound dressings
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0302
	Sebészeti varrófonalak és kapcsok 

Suture material and clamps
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0303
	Egyéb sebkezelésre szánt orvostechnikai eszközök 

Other medical devices for wound care
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0400
	Nem-aktív fogászati eszközök és tartozékai

Non-active dental devices and accessories
	—
	

	MD 0401
	Nem aktív fogászati készülékek és műszerek 

Non-active dental equipment and instruments
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0402
	Fogászati anyagok 

Dental materials
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 0403
	Fogászati implantátumok 

Dental implants
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Egyéb nem-aktív eszközök 

Other groups
	—
	

	TRLP 9900
	Egyéb nem-aktív eszközök (fent nem felsorolt eszközök)
Non-active devices (other subcategories than mentioned above)
	 FORMCHECKBOX 

	


	9. Termék alkategóriák (Aktív orvostechnikai eszközök)
   Device subcategories (Active Medical devices)

	Aktív orvostechnikai eszközök

Active Medical devices
	Jelölje be

Please 
tick off

	Termékek száma az alkategóriában?

Amount of devices in subcategory?



	

	MD 1100
	Általános aktív orvostechnikai eszközök

General active medical devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1101
	Testen kívüli keringés, infúzió és hemoferesis eszközei

Devices for extra-corporal circulation, infusion and haemopheresis
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1102
	Lélegeztető eszközök, készülékek beleértve a túlnyomású kamrákat tartalmazó oxigén terápiás készülékek és az inhalációs altatás eszközei

Respiratory devices, devices including hyperbaric chambers for oxygen therapy, inhalation anaesthesia
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1103
	Ingerterápiás eszközök 

Devices for stimulation or inhibition
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1104
	Sebészeti aktív eszközök 

Active surgical devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1105
	Szemészeti aktív eszközök

Active ophthalmologic devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1106
	Fogászati aktív eszközök

Active dental devices
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1107
	Aktív eszközök fertőtlenítéshez és sterilizáláshoz 

Active devices for disinfection and sterilisation
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1108
	Aktív rehabilitációs eszközök és aktív protézisek 

Active rehabilitation devices and active prostheses
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1109
	Aktív eszközök betegpozícionáláshoz és szállításhoz 

Active devices for patient positioning and transport
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1110
	Aktív eszközök in-vitro megtermékenyítéshez (IVF) és asszisztált reprodukciós technológiákhoz (ART)

Active devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1111
	Szoftver 

Software
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1200
	Képalkotó eszközök

Devices for imaging
	—
	

	MD 1201
	Ionizáló sugárzást alkalmazó képalkotó eszközök 

Imaging devices utilising ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1202
	Nem ionizáló sugárzást alkalmazó képalkotó eszközök 

Imaging devices utilising non-ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1300
	Őrzőkészülékek

Monitoring devices
	—
	

	MD 1301
	Őrzőkészülékek nem létfontosságú fiziológiai paraméterek figyelésére 

Monitoring devices of non-vital physiological parameters
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1302
	Őrzőkészülékek létfontosságú fiziológiai paraméterek figyelésére 

Monitoring devices of vital physiological parameters
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1400
	Sugárterápiás és hőterápiás eszközök

Devices for radiation therapy and thermo therapy
	—
	

	MD 1401
	Ionizáló sugárzást alkalmazó eszközök

Devices utilising ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1402
	Nem ionizáló sugárzást alkalmazó eszközök 

Devices utilising non-ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1403
	Hipertermiás / hipotermiás eszközök

Devices for hyperthermia / hypothermia
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1404
	Extrakorporális lökéshullám terápiás eszközök (lithotripsia)

Devices for (extracorporal) shock-wave therapy (lithotripsy)
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Egyéb csoportok

Other groups
	 FORMCHECKBOX 

	

	MD 1112
	Orvosi gázellátó rendszerek és azok részei

Medical gas supply systems and parts thereof
	 FORMCHECKBOX 

	


	10. In vitro diagnosztikai orvosi eszközök (IVD)
   In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD)

	In vitro diagnosztikai orvosi eszközök (IVD)

   In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD)
	Jelölje be

Please 
tick off

	Termékek száma az alkategóriában?

Amount of devices in subcategory?



	

	
	Reagensek és reagenstermékek, kalibrátorok és kontrollanyagok a klinikai kémiához, immunkémiához (immunológiához), hematológiához/haemostasishoz/ immunhematológiához, mikrobiológiához, fertőző immunológiához, szövettan/citológiához, genetikai teszteléshez
Reagents and reagent products, calibrators, and control materials for Clinical Chemistry, Immunochemistry (Immunology), Haematology/Haemostasis/ Immunohematology, Microbiology Infectious Immunology, Histology/Cytology, Genetic Testing
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	IVD eszközök és szoftverek 
IVD Instruments and software
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	Egyéb IVD orvosi eszközök 
Other IVD medical devices 
	 FORMCHECKBOX 

	


	11. Tanúsítási szabvány  
 Certification Standard

	☒ MSZ EN ISO 13485:2016 és MSZ EN ISO 13485:2016/A11:2022 
(EN ISO 13485:2016, EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)


	12. Előaudit
   Pre-audit

	Kivánnak előauditot? (Első tanúsítási előtt ajánlott.) 
Do you wish a pre audit (Recommended in case of certification for the first time)? 
	 FORMCHECKBOX 
 igen / yes
	 FORMCHECKBOX 
  nem / no


	13. Kérjük adja meg az igényelt időpontokat:
    Please specify your desired dates for

	Előaudit (önkéntes):
the Pre-audit (voluntary):
	______________________________

	1. Szakasz audit:
Stage 1 audit:
	______________________________

	2. Szakasz (Tanúsító) audit:
Stage 2 (Certification) audit
	______________________________

	Megjegyzés_1 / Remark_1:

Kérjük, vegye figyelembe, hogy az 1. és 2. szakasz közötti intervallum > 10 nap és <3 hónap.
Please consider that the interval between stage 1 and stage 2 should be > 10 days and < 3 months.
Megjegyzés_2 / Remark_2:

Kérjük, a következő datum formátumot használja: ÉÉÉÉ-HH 
Please use date format YYYY-MM


	14. Audit nyelve 
   Language

	Milyen nyelven szeretnék az auditot lefolytatni? 
In which language can the audit be carried out?
	 FORMCHECKBOX 
 Magyar / Hungarian
	 FORMCHECKBOX 
  English

	Milyen nyelven van a MIR rendszerük leírva? 
In which language is your QM system described?
	 FORMCHECKBOX 
 Magyar / Hungarian
	 FORMCHECKBOX 
  English


	Ellenőrző lista új ügyfelek számára „Készen áll?”
Checklist for new clients “Are you ready?”

	Kérjük, csatolja az alábbi információkat:
Please attach the following information:

	· Vállalati prospektus 
Company brochure
	 FORMCHECKBOX 


	· Releváns termékinformációk/prospektusok/használati utasítások
Relevant product information/brochures/instructions for use
	 FORMCHECKBOX 


	· Vállalata bármely érvényes EK irányelv/EU rendelet vagy MIR tanúsítvány másolata
Copies of any valid EC Directive/EU Regulation or QMS certificate of your company
	 FORMCHECKBOX 


	· A központ, valamint a leányvállalatok/fióktelepek szervezeti rajza (ha van)
Organization chart of the headquarter as well as of subsidiaries/branches (if applicable)
	 FORMCHECKBOX 


	· Az alvállalkozók érvényes MIR vagy hatósági tanúsítványainak másolatai
Copies of any valid QMS or regulatory certificates of the subcontractors
	 FORMCHECKBOX 



	                  ,      
	     
	
	     
	
	

	Hely / Place
	Dátum / Date
	
	Név / Name
	
	Cégszerű aláírás 
Legally binding signature


Központi telephely neve és címe, valamint a lehetséges irodák/ telephelyek címei �Name + address of headquarters, add. subsidiaries/branches





Kérjük adja meg (körülbelüli) az egyes területek alkalmazotti létszámát �Please specify (approximate) number of employees in the particular departments
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