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MINOSEGUGYI TANUSITVANYOK - VTEP/VTBT

1SO 9001:2015

Alkalmazasi terulet:

Termékek 0sszeszerelése és froccsontott mianyag

alkatrészek gyartasa

Certificate of Registration
Certificate of Registration
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MINOSEGUGYI TANUSITVANYOK

IATF 16949:2016

Tris is to certytht the Qualiy Management System of

Alkalmazasi terulet:

Termékek 0sszeszerelése és froccsontott

s been assessed and registered by NOA, Warvick House, Houghion Hal Park, Houghton Regis,

mianyag alkatrészek gyartasa

Certificate of Registration
Certificate of Registration
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MINOSEGUGYI TANUSITVANYOK

1ISO 13485:2016 —l

Alkalmazasi terulet:

Certificate of Registration Tanisitviny

Exa tamsitiny gasot, hogy al:)

Videoton Elektro-PLAST Kft. Videoton Elektro-PLAST Kt.

Froccsontott mianyag alkatrészek gyartasa és = Ty

termékek 0sszeszerelése az orvostechnikai

eszkdzgyartok szamara valamint hemosztazis in s e

vitro diagnosztikai készulék szerz6dés szerinti

gyartasa.
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MINOSEGBIZTOSITAS SZERVEZET

Min&ségbiztositasi Uzemi vezet6 4
Min&ségbiztositasi mérnok 15
SQA mérnok 2
Beszallitéi fejleszté mérnok 1
Beszallitdi minbseg technikus 2
Min&seég technikus 9
Idegenaru ellenor 4
Mindségellendr 26
Osszesen: 63
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DOKUMENTACIOS RENDSZER

A kizardlag jogosultsaggal hozzaférheto elektronikus rendszer
biztonsagos Intraneten keresztul érhet6 el

Ltl 2rm ) ! |
/i# VIDEOTON - j
L] /ar - Marcali
¢ porti
. . 174 r e . . e . I IGAZGATOI UTASITA oségiranyita oseégbiztosita Kft.
1. szint: Min6ségugyi Kézikonyv . _—
eresés eressl |
Bzam im erzigUtosh folss  MielieKietek
kiadas feloivizsg
batuma  batuma
. A y AP VO] QA 2018-01 |Kockazatértékelés és érdekell felek igényel 00 |2018.01.16.[2019-11-13
2 . SZlnt_ Altalanos Mu kodesl Folyamatok QA 2015-01 |Be nem jelentett auditok &s a 00 [2015.02.15.[2019-12-0
QA 2012-02 |Vegyi anyagok kezelésének alapjai 02 [20120117 [2019-11-13
QA 2010-01 [Tesztiabor mikodesi szaba 03__[2016.08 18 [2019-04-
QA 2006-01 |Mindség- rendszer-felugyelet szaba 07 _[201810.11 [2019-11-13

QA 2005-03 |A alat - vevoi aciok kezelése 12 |2019.11.27 [2019-11-27

. v QA 2003-01 |Folyamatok meghatarozasa és mérése 06 120191127 |2019-11-27 é
. QA 2002-18 |A mindseé é a a odé 04  [2015.06.19.{2019-11-13 |---—mev
3 " SZI nt 0 M u n ka utas I taSok QA 2002-04 mm?s?g‘ a ala 05 |2019 1129 |2019-11-29 |----——nreve

_ QA 2002-03 |SPC 03 |2014 1031 {2019-11-13 |-moomeeeen

QA 2002-02 [FMEA 08 [2018.10.19.{2019-11-13
QA 200102 [Vevsi mérése, elemzése, avevsi i 20141031 [2019-11-13
QA 2001-01 |A minGségkoltségek gyljtése, elemzése 04 2014.11.21.{2019-11-13
. . , QA 2000-14 [Helyesbits és megel6z6 Tejlesztés o [2019.11.25 [2019-1125
4 . SZIN t Fe IJ eg yzeS e k QA 2000-13 |A nem megfelel termeékek kezelése zarolas - visszahivas 08 [2019.05.14.[2019-05-1
QA 200011 [Méré a 07 _[2018.0720 [2019-11-13
QA 2000-10 3 o1z a 06 [2014.03.26 [2019-11-13
QA 200008 |A termék ithatosaga és 556 05 [2012.04 15 [2019-11-13
QA 2000-07 |A min6ségért val felel6sség szaba 05 [2015.12 07 [2019-11-13 |-

- Folyamatalapu dokumentacio 4 VIDEGTON
- PPAP dokumentéacié minden termékre és gyartott alkatrészre
- Ajogosultsaggal rendelkezé felhasznalok szamara minden dokumentacio elérheté
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FOLYAMATTERKEP - VTEP

Page 1/

Name: MKE M3 Process map
Date of issue: 05.11.2025
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FOLYAMATTERKEP - VTEP

Page 11

Name: MKE M3 Process map
Date of issue: 05.09.2025.

Version: 14

Process map of Videoton Elektro-PLAST Kft. Marcali

P.0.: Mité Horvith / Controlling: P.0.: Zomén Katona
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MINOSEGIRANYITASI RENDSZER FEJLESZTESE

Eves terven alapulé rendszeres belsé auditok (rendszer és folyamat)
Biztositja a mindségiranyitasi rendszer folyamatos felugyeletét

Vezetdségi attekintés
Biztositja, hogy a min6ségiranyitasi rendszer sikeres és hatékony mikodésével elérje a kitlizott célokat

-~ o m

CAPA rendszer (javité és megeldzo intézkedés)
A mindségiranyitasi rendszer problémait a hatékonysag érdekében proaktiv mdédon azonositja, elemzi
és javitja

Minéségfejlesztési terv
Minden szervezet szamara éves bontasban meghatarozza a fejlesztési akciokat

//# VIDEOTON

10



BESZALLITOI ERTEKELES, FEJLESZTES, BESZERZES

Havi értékelések Beszallitéi rangsor
Min6ség A - B - C - D kategodriak
Szallitasi teljesitmeény Havonta részletes értékelés

Kbzpontban a C és D kategdriaba sorolt beszallitok

(fejlesztés szukseges)
PPM teljesitmény

Nyomonkovetes

= 5
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BESZALLITOI ERTEKELES, FEJLESZTES, BESZERZES

Beszallitok fejlesztése
KijelOlt beszallitoi fejleszté mérndk
SQA mérnokok tamogatasa a beszallitéi minéségproblémak megoldasaban
Beszallitok latogatasa, auditalasa, egyeztetés a problémakrol
Kommunikacié6 fejlesztése
A Reach, RoHs, Conflict Mineral, IMDS, Food Contact, BOMcheck nyilatkozat folyamatos
bekérése a beszallitoktol
Javaslatok és elvarasok a fejlesztésekhez
Rovid és hosszu hataridejl fejlesztési akcidok meghatarozasa

El6bmindsités minden uj beszallitd esetén

//# VIDEOTON
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BESZALLITOI ERTEKELES, FEJLESZTES, BESZERZES

Stratégiai beszerzés

CCOMPLEXITY OF THE PURCHASING MARKET (Internal / External Risks: Size of market, technical challenges, etc.)

Supplier Supplier A
Supplier 0 Supplier B

Termékspecifikus beszerz6i csapat

Beszallitok osztalyozasa Kraljic matrix alapjan e
I—IL':)'W HIGH

Folyamatosan frissul6 beszallitoi adatbazis

supply for production

Uj beszallitok felkutatasa és elémindsitése

Beszallitoi szerz6dések

TCO-n alapulé kereskedelmi feltételek optimalizalasa

55
- Trying to increase the based of local / faster suppliers

Beszallitoi bazissal kapcsolatos taktikai akciok meghatarozasa
osztalyozas alapjan (Fejlesztés / Felfuggesztés / Fokozatos kivonas /
,2gyartani vagy venni”)

Beszallitok fejlesztéséhez szikséges Road map meghatarozasa

//# VIDEOTON
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TRENINGEK

Széleskord tréning ujonnan belépé dolgozdknak (ezen

Kivul féléves és éves képzések) vizsgaval
Minéségiranyitas (1ISO 9001, IATF 16949 és ISO

“# VIDEOTON 7

13485 szabvanyok szerint)

Munkahelyi biztonsag (ISO 45001 szerint)
Kornyezetvédelem (ISO 14001 szerint)

Energia menedzsment (EN ISO 50001 — VTEP)
Oltézkddési szabalyok

Altalanos szabalyok (vallalti kulttra)

Etikai kodex

//# VIDEOTON
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TRENINGEK

Széles korl képzések a szellemi dolgozdknak:

- szakteruletlk szerint

- tovabbi képzések a szaktudas fejlesztése érdekében
(kompetencia, idegen nyelv)

- specialis képzések a fels6 vezetés részére

Rendszeres (havi) képzések a fizikai dolgozéknak:

- mdveleti utasitasok, a hiba kartyak, a vevai vissza-
jelzések stb. alapjan

- evenkeénti képzések dolgozdink szaktudasanak

fejlesztése érdekében

//# VIDEOTON
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MEROESZKOZOK KALIBRALASA

Bels6 kalibralas - FOként egyszeribb eszkdzOk esetén: tolomérd, mikrométer, mérleg, hézagmérsd, méré-
orak, egyszeri elektronikus meéréeszkozok stb.

Kulsoé kalibralas - Minden specialis méréberendezésre, melynek kalibralasa kulsé laboratoriumi koralmé-
nyeket igényel: koordinatamérd geép, forgatbnyomaték méré, funkcionalis teszterek, komplex elektronikus

mérdberendezések stb.

Tobb mint 1500 mérbeszkoz
Elektronikus adatbazis a méréeszkozok ervényességi idejének nyomon kovethetésege érdekében

Kalibralas hémérséklet-szabalyozott mérélaborban

//# VIDEOTON
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SPECIALIS KOVETELMENYEK

FDA (Elelmiszer- és Gyogyszer Engedélyeztetési Hivatal)

Az amerikai piac kotelez6 min6segugyi szabalyozasanak (21
CFR Part 820) megfelel6en biztonsagos kornyezetben gyartjuk az
orvostechnikai eszkozoket. Az FDA-t jelenleg a VTEP-nél a

Philips szamara gyartott terméknél alkalmazzuk.

[-Quality
A P&G (Braun) beszallitdival szembeni kdvetelmény-rendszer,

mely a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozo alapelvet hataroz

meg. Jelenleg a Braun szamara gyartott borotvatisztitd berende-

zésekhez alkalmazzuk.

//# VIDEOTON
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SPECIALIS KOVETELMENYEK

REACH (vegyi anyagok kezelésének keretszabalyozasa) F6 célja, hogy a
beszallitoi lancon keresztul tovabbitsuk az emberi egészségre és kornyezetre
karos hatast kivaltd vegyi anyagokra vonatkozd biztonsagi adatokat, ezzel

korlatozva azok hasznalatat.

RoOHS (veszélyes anyagok elektromos és elektronikai
berendezésekben)
Ez az unids iranyelv 6 veszélyes anyag hasznalatat korlatozza:

olom (Pb), higany (Hg), kadmium (Cd), krém (Cr6+),

polibrémozott bifenilek (PBB), valamint polibromozott difeniléter
(PBDE)

//# VIDEOTON
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https://hu.wikipedia.org/wiki/%C3%93lom
https://hu.wikipedia.org/wiki/Higany
https://hu.wikipedia.org/wiki/Kadmium
http://hu.wikipedia.org/wiki/Kr%C3%B3m
http://kockazatos.hu/anyag/polibr%C3%B3mozott-bifenilek-pbb-%C3%A9s-polibr%C3%B3mozott-difenil-bifenil-%C3%A9terek-pbde-pbbe
http://kockazatos.hu/anyag/polibr%C3%B3mozott-bifenilek-pbb-%C3%A9s-polibr%C3%B3mozott-difenil-bifenil-%C3%A9terek-pbde-pbbe

SPECIALIS KOVETELMENYEK

Elelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok
Elelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé anyagok és targyak
szabalyozasa, mely szigoru kovetelményeket tamaszt ezen alkatrészek és

termékek gyartasara, csomagolasara és raktarozasara vonatkoz6an

IMDS (Nemzetkozi Anyagnyilvantartasi Rendszer)

Minden autdipari beszallitd koteles az altala gyartott alkat-
részekhez felhasznalt (és veszélyesnek min6suld) anyagokrol
adatot gydjteni, majd a biztonsagi adatlapokat az IMDS-hez
benyujtani. Az adatszolgaltatas minden beszallité szamara kote-

% ’7
i wl ‘i.‘: VR
A
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ALKALMAZOTT MINOSEGUGYI TECHNIKAK

Folyamat — ==

-abra & |

PFMEA -

DFMEA
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TESZTLABOR

Teszttlpusok
Terméktervezési tesztek
Termék jovahagyasi tesztek
Akkumulator tesztek elkulonitett tesztlaborban
Termékfunkcioval kapcsolatos tesztek
Termék validacios tesztek XRF TESZTER
RoHS megfelelési tesztek (RoHS)
Approbacios el6-tesztek
Klimakamras tesztek
Belsé tesztek a minéségugyi problémak feltarasara
Meroeszkozok

Programozhat6 tapegység (Chroma 6530, Chroma 63113A))
Atiités és aramszivargas ellendrzd teszter (GW Instek GPI-745A)
Teljesitmény analizator (Yokogawa WT210 + GPIB)
Digitalis multiméter (Picotest M3500A, Keysight 34461A)
Hi-pot teszter (Hioki 3561-01)

Eré és nyomatékmérd (Mecmesin AFG 500)

Statikus nyomatéekméré kulcs (Mecmesin TW15)
Kontakt nélkuli fordulatszam meérd

/Il VIDEOTON

PROGRAMOZHATO
KLIMAKAMRA
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http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=Thermo+Scientific+Niton+XL3t+XRF+Analyzer&source=images&cd=&cad=rja&docid=-VCeG2vZEUwc3M&tbnid=f0oN_-UkoI42HM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.elementalcontrols.com/en/products/products.html&ei=6jNIUbaFO4GetAb84oCACA&bvm=bv.43828540,d.bGE&psig=AFQjCNGsQg_DbXegZh5Lo9DsC6EuqqTnIg&ust=1363772775216797
http://www.google.hu/url?sa=i&rct=j&q=Thermo+Scientific+Niton+XL3t+XRF+Analyzer&source=images&cd=&cad=rja&docid=-VCeG2vZEUwc3M&tbnid=f0oN_-UkoI42HM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.elementalcontrols.com/en/products/products.html&ei=6jNIUbaFO4GetAb84oCACA&bvm=bv.43828540,d.bGE&psig=AFQjCNGsQg_DbXegZh5Lo9DsC6EuqqTnIg&ust=1363772775216797

MEROLABOR

Foébb tevékenységek
Mérések végzése:
- El6zetes mintajovahagyasokhoz
- Min8ségugyi problémak kivizsgalasahoz
- Szerszamjovahagyashoz, optimalizalashoz, javitashoz
- Specifikus vevéi igényekhez
- K+ F tevékenységhez

Meroeszkozok
Keyence IM-7020 képmérd rendszer
Atos 3D szkenner
DEA Global koordinata mérégép
Global performance koordinata mérégép
Optiv classic optikai mérégép
Tesa visio optikai mérégép
Tesa koordinata mérégép
Tinius Olsen szakitoszilardsag méré

Nyomatékmérd

Mérl -

Feeiufe%i érdességmérd O’PT’!KAI KOQRQIN'ATA 3D

Keménységméro MEROGEP MEROGEP SZKENNER
//# VIDEOTON
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KOSZONOM FIGYELMUKET!
//# VIDEOTON

VT ElektroPlast

VIDEOTON Elektro-PLAST Kft. Katona Zoltan
H-7400 Kaposvar min&ségiranyitasi vezet6
1zz6 u. 3 Tel.: + 36 82 502 328
Tel.: + 36 82 502 100 Mobil: + 36 20 247 8730
vtep@vtep.videoton.hu Katona.zoltan@vtep.videoton.hu

AAA
— www.vtep.videoton.hu

Highest creditworthiness
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