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1. Bevezetés 1. Megrendel6 ajanlatkérése.

Ez a dokumentum ismerteti azokat a NoBoMed i ira)’an.l;jtt lkl tad;sa. dasa és kérelem benviit
Ztt. (a tovabbiakban: NoBoMed) altal alkalmazott - A zfra]an a/ evogzt ?Sa ¢s kerclem benyujtasa

o SRRy 4. A kérelem atvizsgaldsa.

eljarasokat, amelyek a megfelel6ségértékeléshez 5 Syersédéskorés
k lédnak EU) 2017/746 del ' ]
apesolodnak az - (EU) /746 rendeler  (a 6. A megfelelsségértékelési személyzet kijelolése

tovabbiakban IVDR) vagy az (EU) 2017/745 rendelet
(a tovabbiakban MDR) szerint. A NoBoMed, mint az
IVDR/MDR alapjin kijelolt bejelentett szervezetként
(NBXXXX) végzi tevékenységét. Ez a dokumentum
Megrendel6ink szamara hozzaférhet a honlapunkon
is. A NoBoMed fuggetlen a Megrendel6tél. A
tanusitds partatlanul és megkilonboztetésmentesen
kerul kivitelezésre, valamint minden fél szdmara
hozzaférhet6. A tanusitasi eljarashoz kapcsol6dé
informaciok bizalmasnak tekintend6k, ez aldl kizarélag
az Altalanos Szolgaltatasi Feltételek (ASZF) 12.
Titoktartas pontjanak a)-c) alpontjai képeznek kivételt.

2. Definiciok

Az IVDR, az MDR, illetve a kapcsol6dé egységes
el6irasok, harmonizalt szabvanyok és utmutatd
dokumentumok terminolégiajat hasznaljuk.

3. Szerz6déskotés

Szerz6dést  minden  esetben  az  adott
Megrendel6vel szitkséges egyedileg megkétni, ezaltal
biztositva a jogi kapcsolatot. Megrendeld kizarélag az
IVDR vagy MDR 2. cikk szerinti gyart6 lehet, azaz
olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely
orvostechnikai  eszkdzt, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozt vagy ilyen eszk6zokhoz
tartozékot gyart vagy teljesen feldjit, vagy eszkozt
terveztet, gyartat vagy teljesen felujittat, és a szoban
forgd eszkbzt a sajait neve vagy védjegye alatt
forgalmazza.

Tanusitasi szerz6dés megkotése a NoBoMed
formalizalt nyomtatvianyin, az OTF-15-M2-A7/A9
dokumentumon  torténik, ennek  szerves és
elvalaszthatatlan részét képezi az SZ2 Altaldnos
Szerz6dési Feltételeket, és ezen IVDR és MDR
Tanusitasi Szabalyzat is. A tanusitasi szerz6dés
aldirasaval egyidejlleg a gyarté nyilatkozik ezen
dokumentumok megismerésérdl és elfogadasardl is.

A szerz6dés csak addig érvényes, amig a
kapcsol6dd tanusitvany is érvényes, vagy amig a 9.
pont szerinti megsziintetésre keriil. Ezen id6szak alatt
a NoBoMed jogosult minden sziikséges értékelést
elvégezni a Megrendel6nél.

4. Tanusitasi eljaras

A tanusitasi eljards az alabbi folyamatelemekbdl
épul fel:

és a megfelel6ségértékelés megtervezése.

7. Kezdeti audit 1. szakasz, amely magiban
foglalja a muszaki dokumentacio(k) és a
teljesitGképesség-értékelés(ek) /klinikai
értékelés(ek) ellenbrzését, valamint a jogszabaly
szerinti validacios tevékenységeket.

8. Kezdeti audit 2. szakasz (helyszini audit,
sziikség esetén utéaudit).

9. Végsé atvizsgalas és dontés a tanusitasrol.

10. Forgalomba  hozatal = utani  feligyeleti
tevékenység dokumentumainak ellenérzése
(PSUR, PMFP/PMCEF), illetve felugyeleti audit
(esetleges rendkiviili audit).

11. Be nem jelentett audit.

12. Megujité audit.

Megrendel6 tudomdsul veszi, hogy amennyiben az
arajanlatkérés soran benyujtott informaciok és adatok
eltérnek a kérelmezéskor benydjtott informacioktol,
ugy NoBoMed-nek jogdban 4ll a kérelem tartalmi
atvizsgalasa utan a megkotott szerzédést a MegrendelS
el6zetes tajékoztatasa mellett modositani.

Amennyiben a NoBoMed a kérelem elutasitisa
mellett dont (lasd 4.6. pont), azt irdsban teheti meg, a
dontését Megrendeld felé indokolnia kell, és egyidében
EUDAMED

ugyanezen informaciokat az

adatbdzisban r6gzitenie kell.

Megrendel6nek jogaban all a kérelem benyujtasat
kévetéen, a tanusitdsi folyamatban a  végsé
atvizsgalasig és dontésig a kérelmet visszavonni,
tudomasul veszi, hogy ebben az esetben NoBoMed az
informaciékat koteles az EUDAMED adatbazisban
rogziteni.

4.1 Tanusitvanyok tipusai

A NoBoMed a vonatkozé jogszabalyok alapjan a
kovetkez6 tipusd tanusitvanyokat (a tovabbiakban
Osszefoglalé néven EU-tands{tvanyokat) allitja ki:

e IVDR:

e  OTF-07-Al - EU minéségiranyitasi
tanusitvany-Class A Sterile — IX

e  OTF-07-A2 - EU mindségbiztositasi
tanusitvany-Class A Sterile — XI

e  OTTF-07-A3 - EU min6ségbiztositasi
tanusitvany (Class C) — X1

e  OTF-07-A4 - EU min6ségbiztositasi
tanusitvany (Class D) — X1
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e  OTF-07-B1 - Muszaki dokumentacid
értékelésére vonatkoz6 EU tanusitvany (B,
C, D self-test, near patient)

e  OTF-07-B2 - Miszaki dokumentacié
értékelésére vonatkozé EU tanusitvany (C,
D companion diagnostics)

e  OTF-07-B3 - Miszaki dokumenticié
értékelésére vonatkozé EU tanusitvany (D
exc. self-test, near patient, CD)

e  OTF-07-C1 - EU min&ségiranyitasi
tanudsitvany (Class B, C for self-test,near

patient)

e  OTF-07-C2 — EU mindségiranyitasi
tanusitvany (Class B, C excl. self-test, near
patient, CD)

e  OTF-07-C3 — EU minéségiranyitasi
tanusitvany (Class C for companion
diagnostics)

e  OTF-07-C4 - EU min&ségiranyitasi
tanusitvany (Class D excl. self-test, near
patient, CD)

e MDR:
e OTF-07-El EU mindségiranyitasi
tanusitvany - Ls,I.m,Lr. - IX. melléklet
e OTF-07-E2 EU mindségiranyitasi

tandsitvany - IX. melléklet

e OTF-07-E3 EU mindéségiranyitasi
tanusitvany - XI. melléklet

e OTF-07-F Miszaki ~ dokumentacié
értékelésére vonatkozo EU tanusitvany

4.2 A tanusitvany érvényessége

Amennyiben a vonatkozé jogszabaly Gsszes
kovetelménye  teljesiil, a NoBoMed kiadja a
tanusitvanyt. A tanusitvany érvényessége maximum 6t
év, az érvényességi id6 kezdete a tanusitasi dontés
datuma. A tanusitas kiadasanak datuma nem lehet
korabbi, mint a dontés datuma.

4.4 A Megrendel§ jogai

A Megrendelének joga van arra, hogy az EU-
tanusitvanya alapjan nyilatkozzon arrél, hogy a
terméke megfelel a vonatkozé kovetelményeknek.

A Megrendel6nek joga van a kiallitott tandsitvanyt
hirdetésekben, reklimokban hasznilni, de nem allithat
félrevezetd allitaisokat a termékével kapesolatban, azaz
az eszk6zok cimkézésén, hasznalati utmutatéjaban,
valamint  forgalmazasuk, hasznalatbavételik és
rekldimozasuk soran tilos olyan széveget, neveket,
védjegyeket, képeket, dbrakat vagy egyéb jeleket
hasznalni, amelyek félrevezetSk lehetnek a felhasznald
vagy a beteg szamara az eszkoz rendeltetését,
biztonsagossagat ¢és teljesit6képességét illetéen az
alabbiak révén:

- olyan funkcidkat és tulajdonsagokat tulajdonitanak
az eszkoznek, amelyekkel az nem rendelkezik;

- hamis benyomast keltenck a kezelést vagy a
diagnézist, illetve az eszkéz — val6jaban nem 1étezé —
funkcioit vagy tulajdonsagait illetGen;

- nem nydjtanak tajékoztatast a felhasznal6 vagy a
beteg szamara az eszkoz rendeltetésszerti hasznalataval
Osszefuggd valdszindsithetd kockazatokrol;

- mas alkalmazasi teriileteket sugallnak, mint
amelyeket az eszk6z rendeltetéseként felsoroltak, és
amelyek  tekintetében a  megfelel6ségértékelést
elvégezték.

A Megrendel6 jogosult a kijelolt
megfelel6ségértékelési csoport tagjaival kapcsolatban
kifogast megfogalmazni, ha a partatlansag vagy
fuggetlenségi sérelme all fenn. A Megrendel6nek
irasban indokolnia kell kifogasat. Ha a kifogas
helytallo, akkor a  NoBoMed  koteles a
megfelel6ségértékelési csoportot atalakitani.
Rendkiviili vagy elére be nem jelentett auditok ellen a
Megrendel6 nem nyujthat be kifogast, de a korabban
tett kifogasokat ezen esetekben is figyelembe veszi a

NoBoMed.

4.5 A Megrendel6 kotelezettségei

A Megrendel6 kételes teljesiteni a szerzédésben
foglalt feltételeket. Koteles biztositani, hogy a
minGségiranyitasi rendszer és a termék megfeleljen a
NoBoMed altal kiallitott
meghatirozott

tanusitvanyban
jogszabalyoknak, egységes
eléirasoknak, szabvanyoknak és iranymutatasoknak.

A Megrendel6 elfogadja, hogy a NoBoMed az
egységes elbirasokat és iranymutatasokat (ajanlasokat)
kotelez6en alkalmazza a megfeleléségértékelési eljaras
soran.

A Megrendel6 mindig teljesiti a tanusitasi
kovetelményeket, beleértve a megfelel6 valtoztatasok
végrehajtasat  is, amikor azokrél a NoBoMed
tajékoztatja 6t.

A Megrendel6 megteszi az Osszes szlikséges
el6késziletet:

o az ¢értékelés elvégzésére és a feliigyeletre (ha
sziikséges), beleértve a dokumentacié és a feljegyzések
vizsgalatar6l valé gondoskodast, és a szikséges
eszk6z6khoz, helyszinhez (helyszinekhez), terilethez
(tertletekhez),  személyzethez és a  kritikus
alvallalkozoihoz val6é hozzaférést;

o a panaszok kivizsgalasara;

. megfigyel6k részvételére, ha ez alkalmazhato.

A Megrendel6 kijelenti, hogy tevékenysége
Osszeegyeztethets a tanusitas alkalmazdsi tertletével.
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A Megrendelé koételes benydjtani a tanusitasi
eljarashoz  sziikséges Gsszes  dokumentumot a
NoBoMed altal szabalyozott formaban és tartalommal.

dokumentaciét és a miszaki dokumentaciét magyar
és/vagy angol nyelven 4dtadni a NoBoMed részére.

A Megrendel6 koteles az IVDR/MDR XI.
melléklet szerinti eljaras esetén a kérelem elbiralasahoz
az BEU-tlpusvizsgalati tandsitvany(oka)t a NoBoMed
szamara megkildeni.

Ha a megfelel6ségértékelési  eljaras  soran
nemmegfelel6séget allapit meg a NoBoMed, akkor a
Megrendel6 kételes 15 munkanapon belil helyesbit
és megel6z6 intézkedési tervet benyujtani, amely
tartalmazza a pontos feladatokat, hataridéket,
felel6soket.

A Megrendel6 koételes a helyesbité és megel6z6
intézkedési terv szerinti intézkedéseket hataridére
végrehajtasat  igazolo
dokumentumokat a NoBoMed részére benyujtani.

elvégezni és ezek

Amennyiben a Megrendel6 a meghatirozott
hatiridén beltl nem nyujtja be a helyesbits és/vagy
megel6z6  intézkedések  végrehajtasat  igazold
NoBoMed a
megfelel6ségértékelési eljarast lezarhatja.

dokumentaciét, akkor a

A Megrendel6 az el6re be nem jelentett helyszini
auditok soran kételes egytittmikodni a NoBoMed-del
és koteles biztositani, hogy a NoBoMed Megrendel6
kritikus alvallalkoz6janél /beszallit6jara is
kiterjeszthesse a vizsgalatot. Megrendelé tudomasul
veszi, hogy az el6re be nem jelentett helyszini auditok
és az eszko6zok fizikai vagy laboratériumi vizsgalatanak
végzése NoBoMed-nek joga és kotelezettsége, annak
biztositiasa érdekében, hogy az eredeti tanusitvany
kézhezvétele utain is folyamatosan megfeleljen
Megrendel az eléirasoknak. Megrendel6
egyuttmikodési kotelezettsége erre is kitetjed, és az
ezzel kapesolatos vizsgalati koltségeket, amennyiben az
felmeril, NoBoMed-nek joga van kiszamlazni
Megrendel6 felé.

A tanusitvanyt annak hatalyan és érvényességi
idején beltl kell felhasznalni, a vonatkozé jogszabaly
kovetelményeinek valé megfelelés igazolasira. Ha az
lejar, akkor a Megrendel$ a tovabbiakban mar nem
hivatkozhat a tanusitvanyra.

Megrendel6 kételes a feliigyeleti ellenérzéshez a
feligyeleti audit esedékessége elétt legalabb 3
hénappal a szikséges dokumentumokat benyujtania,
és a feligyeleti audit megszervezésében és
lebonyolitasaban egyiittmkSdnie a NoBoMed-del.

A tanusitas felfliggesztésekor, visszavonasakor
vagy elévilésekor a Megrendel6 befejezi az Osszes
olyan reklamanyag hasznalatat, amely barmiféle utaldst
tartalmaz a tanusitasra, és a tanusitisi rendszer altal
megkoveteltek szerint jar el, és megtesz minden mas
szitkséges intézkedést.

Ha a Megrendel6 a tandsitasi dokumentumokrol
masolatokat ad harmadik félnek, a dokumentumok
masolasat teljes tetjedelmiikben, vagy a tandsitasi
rendszerben el6irt médon kell végezni.

A Megrendel§ teljesit minden olyan kévetelményt,
ami esetlegesen a  tanusitidsi rendszerben a
megfelel6ségi jelek hasznalatara van el6irva.

A Megrendel6 nem hivatkozhat a tandsitvanyra
félrevezets vagy zavaros moédon.

A Megrendel6 nem hivatkozhat visszavont
tanusitvanyra.

A Megrendel6 soha nem allithat olyat, amely
veszélyeztetheti a NoBoMed hirnevét.

A Megrendel6 nem hasznilja a tanusitist oly
moédon, hogy rossz hirét keltse a bejelentett
szervezetnek, és a tanusitassal kapcsolatosan semmi
olyasmit nem allit, amit a bejelentett szervezet
félrevezetének vagy illetéktelennek tekinthetne.

A Megrendel6nek tajékoztatnia kell a NoBoMed-
et minden olyan valtozasrol, amelyet tervez bevezetni
és amely befolyasolhatja a tanusitasi kdvetelményeknek
val6 megfelelést. A valtozas bejelentési kotelezettség
az aldbbiakra terjed ki:

e a termékek bejelentés koteles  valtozdsai:
terméknév, kereskedelmi név, alapveté UDI-DI,
terméklista, jovahagyott eszkozterv, jovahagyott
eszkoztipus, kész- és félkész termék és alapanyag
vizsgalatok, a termék részét képezé vagy
gyartasuk soran felhasznalt anyagok, beszallitok,
csomagolas,  hasznalati ~ utmutatd, cimke,
sterilizalas, eltarthat6sagi id6, szoftver, javallatok,
ellenjavallatok, IVDR/MDR X. melléklet 4.
pontja szerinti EU-tipusvizsgalati tandsitvany,
gyogyszer alapanyag, emberi vagy allati eredetl
alapanyag, stb.
valtozasai: alkalmazasi tertlet, cégnév, székhely
és gyartasi helyszinek cime, tarsasagi forma,
meghatalmazott képvisels, vezetSség és a termék
megfelel6ségért felelés személy,

technoldgia, beszallité, alvallalkozoé.

A Megrendel6 kételes elézetes jovahagyas céljabol
benyujtani a NoBoMed részére a fentiekben emlitett

5/9



NOBOMED

1\ 1 IVDR ES MDR TANUSITASI SZABALYZAT

NoBoMed Zrt.

valtoztatisra  vonatkozd  terveket, valamint a
valtoztatasra vonatkozo relevans informacidkat.

Megrendel6 a bejelentését a NoBoMed erre
rendszeresitett  és  kozzétett  valtozasbejelent6
adatlapjan  koteles  megtenni, a  valtoztatast
megel6z6en. A valtoztatisra vonatkoz6 terveket a
NoBoMed ellenérzi annak megallapitasa érdekében,
hogy az eszkoz tovibbra is megfelel-e az IVDR/MDR
kovetelményeinek.

A NoBoMed értesiti a Megrendel6t a dontésérdl,
amelyben leitja, hogy szitkséges-e 4j
megfelel6ségértékelési  eljarast lefolytatni vagy a

meglévé tanusitas moédositasaval ez megoldhatd.

Megrendel6 a  valtoztatott eszkdzt csak a
NoBoMed jévahagyasa utin hozhatja forgalomba.
Jovahagyas nélkil forgalomba hozott eszk6zok nem
tekinthetSk jogszertien piacra helyezett orvostechnikai
eszkozoknek, IVD orvostechnikai eszkézoknek.

A NoBoMed-et kijel6l6 illetékes nemzeti hatdsag
munkatarsa és megbizottja részt vehet a NoBoMed
altal a Megrendel6nél lefolytatott megfelel6ség
értékelésen (witness audit), és ezt a Megrendel6 koteles
elfogadni.

A Megrendel6 koteles 15 naptari napon belil
értesiteni a NoBoMed-et a tanusitvany hatilya alatt
bekovetkezett valamennyi sulyos véaratlan eseményrél
és 3 napon belil a kivizsgalds eredményérél.

A Megrendel6 koételes 3 naptari napon belil
értesiteni a NoBoMed-et a tanusitvany hatilya alatt
bekovetkezett valamennyi, a tandsitott eszkozre
vonatkozé barmely illetékes nemzeti hatésag altal
inditott piacfeliigyeleti eljarasrol.

Megrendel6 a tanusitasi ciklus utols6 évében,
amennyiben a tandsitvanyait meg kivanja ujitani egy
kévetkez6 ciklusra, kételes a tanusitvany lejarata el6tt
6 hoénappal a szerzédéskotést megel6z6 folyamatot
elinditania (arajanlatkérés, kérelem beadasa).

Megrendel6 tudomasul veszi, hogy tanusitas
meguljitasathoz  be kell nyujtania az eszkozzel
kapcsolatos valtozasok és tudomanyos megallapitasok
Osszefoglalojat, beleértve az alabbiakat:

a) az eredetileg  jovahagyott  eszkézt  érintd
valamennyi valtozas, beleértve a még be nem
jelentett valtozasokat,

b) a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett
tapasztalatok,

c) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsigossagra és a teljesit6képességre
vonatkozo, az 1. mellékletben megallapitott
altalanos  kévetelményeknek  valé  megfelelés

igazolasanak naprakésszé tétele soran szerzett
tapasztalatok,

e) a teljesit6képesség-értékelés ill. klinikai értékelés
felilvizsgalatai soran  szerzett tapasztalatok,
beleértve a teljesit6képesség-
vizsgalatoknak/klinikai  vizsgalatoknak és a
teljesit6képesség  forgalomba  hozatal — utani
nyomon kévetésének eredményeit is,

f) a kovetelményeknek, az eszkéz komponenseinek,
illetve a  tudomanyos vagy  szabalyozasi
kornyezetnek a valtozasai,

@) az alkalmazott vagy Gj harmonizalt szabvanyok az
egységes elbirasok vagy azzal egyenértékd
dokumentumok véltozasai, valamint

h) az orvosi, tudomanyos és muszaki ismereteket
érinté valtozasok, ugymint:

— 1j kezelések,

— a vizsgalati médszerek valtozasai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos j
tudomanyos ~ megallapitasok,  beleértve  a
biokompatibilitasukkal kapcsolatos
megallapitasokat is,

— a hasonl6 eszkézokre vonatkozé vizsgalatok soran
nyert tapasztalatok,

— nyilvantartasokbdl és nyilvantartoktol szarmazo
adatok,

— a hasonl6 eszkozokkel végzett teljesit6képesség-
vizsgilatok/klinikai ~ vizsgilatok sorin nyert
tapasztalatok.

4.6 A NoBoMed jogai

NoBoMed jogosult a szerzédésben foglalt
tanusitasi tevékenységet elvégezni.

NoBoMed a
tevékenységeket a tandsitasi folyamat megkezdése el6tt

szerz6désben rogzitett

a megadott feltételek szerint kiszamlazza.

NoBoMed jogosult a Megrendel6 részére elSre be
nem jelentett, illetve szikség esetén rendkivili auditot
(atogatast tenni és ellenérzést) elrendelni  és
végtrehajtani.

NoBoMed jogosult az eszk6zok IVDR-nek/
MDR-nek valé megfeleléségének a  biztositasa
érdekében objektiv bizonyitékokat kérni, amelyek
igazoljak a jogszabalynak, az egységes el6irasoknak,
szabvanyoknak és a technika jelenlegi allasinak
megfelel6

tudomanyos  eredményeknek  vald

megfelelést.

NoBoMed jogosult a megfelel6ségértékelésre
vonatkozé  kérelem atvizsgalasara, amely soran
ellen6érzi, hogy a kérelem megfelel-e az IVDR-
ben/MDR-ben a
kovetelményeknek. A kérelem hidnyossagai esetén a

kérelemre vonatkozd

NoBoMed felkéri a Megrendel6t a hianyossagok
pétlasara. Ha a hianypétlast a Megrendel6 hataridére
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nem nydjtja be, akkor NoBoMed jogosult a kérelem
elutasitasara.

NoBoMed a kezdeti audit 1. szakaszanak
végrehajtasa soran az alabbi dokumentaciot ellen6rzi:

e  mindségiranyitdsi rendszer dokumentacidja,
beleértve a vezetGségi atvizsgalas és a belsé
audit dokumentumait is,

e miszaki dokumenticié(k) beleértve a
teljesitGképesség-értékelés/klinikai  értékelés
dokumentumait (ha alkalmazhat6, akkor a
mintavételi terv alapjan).

NoBoMed a bekildott
ellen6érzésének eredményérdl a beérkezéstol szamitva

dokumenticié

3 honapon belil tajékoztatja a Megrendel6t.

A kezdeti audit 2. szakaszat a NoBoMed csak
akkor kezdi el, ha az 1. szakaszban -elvégzett
dokumentaci6 értékelés megfelelé eredménnyel zarult
és az esetleges nemmegfelelségek is helyesbitésre
keriltek.

A NoBoMed jogosult a kezdeti
megfelel6ségértékelés 2. szakaszaban térténd helyszini
dokumentaciét  ellenbrizni  és  adott  esetben
nemmegfeleléséget feljegyezni. A NoBoMed jogosult
a helyesbitett midszaki dokumentaciéval kapcsolatban
tovabbi  nemmegfelel6ség  megallapitasaira. A
NoBoMed EU-tanusitvanya csak akkor adhatd ki,
tarthatd érvényben, allithaté vissza, ha a muszaki
dokumentacié megfelel az IVDR/MDR
kévetelményeinek.

A nemmegfeleléségek lezarasat kezdeti audit
esetén 180 napon, feligyeleti audit esetén 90 napon
belil kell elvégezni, beleértve az esetleg felmertils
utdauditot is.

NoBoMed a megfelel6ségértékelés eredménye
alapjan donthet arrdl, hogy sziikség van-e utdauditra.
NoBoMed-nek a kezdeti audit esetén 180 nap,
feligyeleti audit esetén 90 nap 4all rendelkezésére az
utdaudit végrehajtasara.

NoBoMed jogosult a tanusitvany érvényességi
ideje alatt a feligyeleti és a be nem jelentett auditok
eszkozok miszaki

soran a tanusitott

dokumentaciéjanak naprakészségét ellenérizni.

NoBoMed jogosult a Megrendeld, kritikus
alvallalkozé vagy beszallitéja telephelyén rendkivili
eszkbzre vonatkozé valtozas vagy a felfiiggesztett
tandsitvany visszaallitisa esetén.

NoBoMed jogosult a tanusitott termékekbdl
és/vagy a felhasznalt alapanyagokbdl mintit venni és a
IVDR/MDR
kovetelményei teljesitésének az igazolasa érdekében.

mintakat megvizsgaltatni az

Ha NoBoMed azt allapitja meg, hogy a gyartott
eszk6zbol vagy a piacrdl vett mintak nem felelnek meg
a miszaki dokumenticiéban vagy a jovahagyott
terméktervben meghatarozott el6irasoknak, akkor
jogosult a tanudsitvanyt felfiiggeszteni vagy visszavonni,
vagy korlatozasokat bevezetni.

4.7 NoBoMed koételességei

NoBoMed kételes  legalabb  évente  feliigyeleti
auditot tartani a Megrendeld és/vagy a kritikus
alvallalkozék telephelyén. A feliigyeleti auditokat az
el6z6 auditot kévetd maximum 1 éven (365 napon)
beliil kell megtartani.

NoBoMed kételes szuréprobaszerten, de legalabb
Otévente egy alkalommal elére be nem jelentett
helyszini auditot végezni a Megrendelé vagy kritikus
alvallalkozok, beszallitok telephelyein.

NoBoMed  kételes  ugyfelei
bizalmasan kezelni.

informacioit

NoBoMed kételes  biztositani, hogy az audit
dokumentacié tartalma a valésignak feleljen meg.

NoBoMed koteles a megadott, mobdositott,
felfliggesztett és visszavont tandsitasok adatait
nyilvanosan elérhetévé tenni minden érdekelt fél
szamara az EUDAMED adatbazisban.

NoBoMed  kételes a  tandsitasi  rendszer
valtozasardl idében informalni tgyfeleit.

NoBoMed koteles
felelésségbiztositast kotni.

tevékenységére

5. A tanusitvanyok korlatozasa, felfiiggesztése,
lejarta és érvénytelenségiik megallapitasa

A tandsitvany lejar vagy visszavonasra kertl, ha:

e a megadott érvényességi id6 lejar, és azt nem
hosszabbitottdk meg;

e a tanusitvany tulajdonosa megsziinteti a
vonatkozé tizleti tevékenységet;

e 2 tandsitvany tulajdonosa megszegi az IVDR és
MDR Tantsitasi Szabilyzatot és / vagy az
Altaldnos Szerzédési Feltételeket és / vagy a
kapcsol6dé szerzédést;

e A tanusitvinyokat NoBoMed korlatozhatja,
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja, amennyiben:
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O  atanusitott mindségiranyitasi és/vagy termék
rendszere tobbé mar nem felel meg a

kévetelményeknek;

O  atanudsitvanyokat meghamisitottak;

o félrevezets vagy jogosulatlan
hirdetést/reklimot folytatnak vagy

félrevezetben vagy jogosulatlanul hasznaljak;
o  aMegrendelS nem fizeti meg a dijat.

NoBoMed jogosult a tandsitvany érvényességét
fellebbezési
felfiiggeszteni vagy visszavonni, ha a tandsitvannyal

lehet6ség nélkil csokkenteni,

visszaélnek vagy jogosulatlanul hasznaljak fel.

NoBoMed jogosult nyilvanossagra hozni a

tandsitvany lejartanak, visszavonasanak,

visszahivasanak, korlatozasanak vagy

felfiiggesztésének részleteit.

NoBoMed nem vallal felelésséget a Megrendel
altal, a 6. részben emlitett esetek miatt elszenvedett
karokért.

6. Az IVDR/MDR tanusitasi szabalyzat
megsértése

NoBoMed fenntartja maganak a jogot arra, hogy a
koltségek megtéritését kovetelje a MegrendelStol,
amennyiben az utébbi megszegi az IVDR és MDR
Tanusitasi Szabalyzatot.

7. Panaszok és fellebbezések

A Megrendelének jogaban all panasszal élnie,

amennyiben  nincs  megelégedve  NoBoMed

dontéseivel vagy szolgaltatasaval.

A panaszt a NoBoMed vezetésége (NoBoMed
Management Team) vizsgalja ki. Amennyiben a panasz
indokolt, a NoBoMed vezetésége korrekcios
intézkedéseket fog tenni.

A Megrendel6 jogosult a NoBoMed-del
kapcsolatos panaszaval a bejelentett szervezetekért
felelés hatésaghoz NNGYK) fordulni.

A Megrendelének jogaban all a NoBoMed
tanusitasi dontése ellen fellebbezni, amelyet NoBoMed
koteles a vonatkozo eljarasa szerint lefolytatni.

8. A kiadott tanudsitvany nyilvantartasa
NoBoMed a kiadott tanusitvanyok mdsolatat 10
évig brzi.

9. Tanusitasi szerzG6dés

megsziintetése

megsziinése,

A tanusitasi szerz6dés egy adott ciklusra szol. A
tanusitasi ciklus végével a tanusitasi szerz6dés hatalyat

veszti, helyébe az 4j ciklusra vonatkoz6 tanusitasi
szerz6dés Iép.

Az SZ2 — Alulinos Szerzédési Feltételek 7.
pontjanak megfeleléen a NoBoMed kételes a tanusitasi
szerz6dést felbontani, ha MegrendelS nem tesz eleget
az IVDR/MDR rendeletben meghatirozott gyartokra
vonatkozé kotelezettségeknek, és erre felszolitast
kovetéen sem képes vagy hajland6, vagy ezen
tanudsitdsi szabalyzat és/vagy a létrej6tt tanusitsi
szerz6déstol eltéréen jar el. A tanusitasi szerz6dés
felbontasaval egyiddben a NoBoMed koteles a
Megrendel6  tanusitvanyait visszavonni, és ezt az
EUDAMED rendszerben kozz¢ tenni.

A tanudsitasi szerzGdés megsziintethetd
Megrendeld altal a tanudsitasi dontés meghozatala el6tt
irasban, amennyiben Megrendeld vissza kivanja vonni
a kérelmét. Ebben az esetben a szerz6dés az irasbeli
bejelentés szerinti hénapot kéveté két hénappal szinik
meg. NoBoMed-nek jogiban all a mar elvégzett
feladatokat kiszamlazni Megrendelének. A kérelem
visszavonasanak tényét az EUDAMED rendszerben a
NoBoMed a szerz6dés hatalyanak megszinését

kovetben régziti.

A tanusitdsi szerzédést vagy annak adott
termék(ek)re vonatkoz6 egyes részeit MegrendelS
felmondhatja irasban, a hoénap wutolsé napjatdl
szamitott 2 hoénapos felmondasi  hataridével,
amennyiben a NoBoMed altal tanudsitott termék(ek)
gyartasat befejezi. A tanusitasi szerz6dés felbontasat
irasban kell dokumentélni, mindkét fél altal alafrva, és
a dokumentumnak tartalmaznia kell a Megrendel6 arra
vonatkozé nyilatkozatat, hogy melyik datummal,
milyen egyedi azonositészammal (alapvet6 UDI-DI,
UDI-DI és UDI-PI) gyartja le az utolsé terméket,
amelyen még a NoBoMed négyjegyl azonositéjat
tinteti fel a terméken vagy annak csomagolasan.
Tovabba arrdl is nyilatkoznia kell a Megrendelének,
hogy a termékkel kapcsolatos valtozast az
EUDAMED rendszerben bejelenti.

Amennyiben a Megrendel6 onkéntes
tanusitovaltast kezdeményez, azaz a terméke(i)
gyartasat nem fejezi be, de mast tandsitd szervezettel
kivanja a jov6ben tanusittatni, agy ezt frasban kell
kezdeményeznie a NoBoMed-nél. A tandsitasi
szerz6dés felbontasanak hatarideje ilyen esetben
illeszkedik a NoBoMed, a Megrendel6 és a tanusitast
atvevé kijelolt szervezet kézott létrejott haromoldala
megallapodasban  meghatarozott naptari naphoz,
amellyel a tandsitéi feladatok atszallnak az 4j kijel6lt
szervezetre. Az el6z6  bekezdésben  rogzitett
kovetelményeket a haromoldald megallapodasnak is
tartalmaznia kell. A Megrendel6 és a NoBoMed kozott

létrejott tanusitasi szerz6dés szerinti tevékenységeket
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(feligyelet stb.) a NoBoMed mindaddig elvégzi és
jogosult azt kiszamlazni, mig a tanusitasi szerz6dés a
haromoldald megallapodas alapjan hatalyban marad.

Mindkét fenti esetben a tanusitasi szerz6dés
megszinésével egyidejileg a NoBoMed a Megrendel6
tanusitvanyait visszavonja, és ezt az EUDAMED
adatbazisban kézz¢é teszi.
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