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1. Eljarasutasitas célja

Jelen eljarasutasitds célja a NoBoMed Zrt.
(tovabbiakban: NoBoMed) szakmai tevékenységével
kapcsolatban ~ érkezett  panaszok, fellebbezések
kezelésének szabalyozasa, kielégitve ezzel az MSZ EN
ISO/IEC 17021-1:2016 és az (EU) 2017/746 rendelet

(a tovabbiakban IVDR) kovetelményeit.

2. Alkalmazasi tertilet

A NoBoMed minden teriiletére és munkatarsara

vonatkozik.

3. Meghatarozasok

Panasz: a NoBoMed-del szembeni elégedetlenség
kifejezése, annak szolgaltatdsaval vagy magaval a
panaszkezelési folyamattal kapcsolatosan, ahol a
valaszt vagy az intézkedést kifejezetten vagy
hallgatélagosan elvarjak.

Fellebbezés: a NoBoMed tanusitasi eljarasa soran
a tanusitast kérelmez$ altal irasban benydjtott, a

tanudsitasi dontés megvaltoztatasara iranyul6 kérelem.

4. Eljarasutasitas leirasa
4.1 Illetékességek és felelGsségek

A beérkez6 panaszt vagy fellebbezési kérelmet
minden munkatars fogadhatja az UgyféltSl, azonban
azt azonnal tovabbitani sziikséges a NoBoMed
és Rendszertanuisitohely vezetSjéhez. A panaszokat és

fellebbezéseket bizalmasan kell kezelni.

Az Igazgatdsag elnGke dont arrdl, hogy a beérkezett
bejelentés panasz vagy fellebbezés kateg6riaba esik. Ha

panasz, akkor azt is meg kell vizsgalni, hogy az a

1. Purpose of the procedure

The purpose of these instructions is to regulate the
handling of complaints and appeals received in
connection with the professional activities of
NoBoMed Co. Ltd. (hereinafter referred to as
NoBoMed), thus meeting the requirements of the
MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016 and Regulation
(EU) 2017/746 (hereinafter referred to as IVDR).

2. Field of application

It applies to all NoBoMed areas and staff.

3. Definitions

Complaint: an expression of dissatisfaction with
NoBoMed, its service or the complaint handling
process itself, where a response or action is explicitly

or implicitly expected.

Appeal: a request submitted in writing by the
applicant for certification during the NoBoMed
certification procedure to change the certification

decision.

4. Description of the instructions
4.1 Responsibilities and liabilities

Any staff member may receive a complaint or
appeal from a customer, but it must be forwarded
immediately to the Chairman of the NoBoMed Board,
the Quality Manager and the Head of the Certification
Body. Complaints and appeals must be treated

confidentially.

The Chairman of the Board decides whether the
notification received falls into the category of a

complaint or an appeal. If it is a complaint, it must also
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NoBoMed tevékenységére vonatkozik vagy

NoBoMed iltal tanusitott szervezetre vonatkozik.

be examined whether it relates to the activities of
NoBoMed or whether it relates to an organisation

certified by NoBoMed.

panasztevével a  dontést  olyan

;;;;;;

fellebbezés nyilvantartasa és a folyamat koordinalasa:

e minden sziikséges informacié GsszegyUjtése és
ellenérzése a fellebbezés, panasz

indokoltsaganak megallapitasihoz,

e a fellebbezés, panasz érvényesitése és a

kivizsgalas folyamatanak elinditasa,

o a fellebbezés, panasz atvételének nyugtazasa és
jelentésadas a  fellebbezének,  illetve
panasztevének az tgy allasar6l, majd pedig

eredményérol,

e annak a dontéshozatali vazlatnak a jovahagyasa,
hogy milyen intézkedést kell tenni valaszul,
figyelembe  véve a  kordbbi, hasonld

tellebbezések, panaszok eredményeit,

e a fellebbezések, panaszok nyomon kévetése és
rogzitése, beleértve azokat a tevékenységeket,

amelyekkel ezeket megoldottak,

e annak biztositisa, hogy megtérténjen a
megfelelS helyesbités és helyesbits tevékenység
az E-06 - NemmegfelelGségek kezelése

eljarasutasitas szerint.

Kovetelmény, hogy a fellebbezével, illetve a

személy(ek)

kozolje/kozoljék, illetve a dontést olyan személy(ek)
vizsgilja/vizsgaljak it és hagyja/hagyjék jova, aki(k) a

kordbbiakban nem volt(ak) érintve a fellebbezés,

The Quality Manager is responsible for registering

complaints and appeals and coordinating the process

gathering and verifying all the information
necessaty to establish the merits of the appeal or

complaint,

validate the appeal, complaint and start the

investigation process,

acknowledging receipt of the appeal or complaint
and reporting to the appellant or complainant on

the status of the case and its outcome,

approving the draft decision on what action to
take in response, taking into account the
outcome of previous similar appeals or

complaints,

tracking and recording appeals and complaints,

including the actions taken to resolve them,

ensuring that the appropriate correction and
corrective action is taken in accordance with
the E-06 - Non-Conformity Management

Procedure.

is a requirement that the decision is

communicated to the appellant or complainant by a
person(s) or reviewed and approved by a person(s)
who has not previously been involved in the appeal or
complaint, so where the Quality Manager is involved,
the process is carried out by someone else at the

discretion of the Chairman of the Board.
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vezet§ érintett, a folyamatot az Igazgatésag elndke

déntése alapjan mas végzi.

A NoBoMednek - az tgyféllel és a panaszossal
egyltt - meg kell hataroznia, hogy a panasz targyat és
megoldasat nyilvanossagra hozzak-e, és ha igen, milyen

tetjedelemben.

4.2 A panaszok kezelése

4.2.1. A panasz beérkezés és nyilvantartasba
vétele

A NoBoMed-hez tébbféle panasz érkezhet, amely
tobbek kozt érintheti:

e a szakmai, auditori tevékenységet;
e 3 hataridok tartdsat;

e 3 kommunikaciot;

e azy lgyfélkezelést.

A panasz benyujtisara vonatkozdan nincs
megkotés, azt barki megteheti. A széban (személyesen
vagy telefonon) beérkezett panaszokat az azt fogadé
irasban dokumentalni kell,

munkatarsnak majd

//////

vezetének nyilvantartasba kell venni az E-03-A -
Panaszok és fellebbezések nyilvantartasa excel
tablazatban és meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy a panasz
valéban olyan tanusitasi tevékenységekkel kapcsolatos-
e, amelyekért a NoBoMed felel6s, és ha igen,
foglalkoznia kell vele. A panaszt az E-03-C -

Panaszlap formanyomtatvanyon kell kezelni.

Panaszok és fellebbezések azonositészamanak

felépitése:

P-EEEE-XX, ahol

NoBoMed should determine, together with the
customer and the complainant, whether and to what
extent the subject matter and resolution of the

complaint will be made public.

4.2 Handling complaints

4.2.1. Receipt and registration of the complaint

NoBoMed may receive a variety of complaints,
including:

e professional, auditing activities;
e keeping deadlines;
e communication;

® customer management.

There is no restriction on how to lodge a
complaint, anyone can do so. Complaints received
verbally (in person or by telephone) must be
documented in writing by the staff member receiving

the complaint forwarded to the Quality Manager.

Upon receipt of a complaint, the Quality Manager shall
register it in excel sheet E-03-A - Register of
complaints and appeals and shall verify whether the
complaint is related to certification activities for which
NoBoMed is responsible and, if so, address it. The
complaint should be handled on form E-03-C -

Complaint Form.

Structure of complaint and appeal

identification numbers:

P-YYYY-XX, where
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e D-3llandd karakter
e EEEE -
beérkezésének éve

panasz/fellebbezés

e XX — folyésorszam (01-99)
A panaszok és fellebbezések azonosité szamanak
nyilvantartasa az E-03-A  — Panaszok ¢és
fellebbezések nyilvantartasa excel tablazatban van
rogzitve.

;;;;;;

vezetbnek a  panaszt
haladéktalanul vissza kell igazolni a panaszos felé. A
visszaigazolasnak  tartalmazni  kell a  panasz
fogadasanak datumat és a nyilvantartasi szamat (lasd
E-03-A), illetve szébeli panasz esetén a NoBoMed éltal

a panaszrol készitett feljegyzést.

A NoBoMednek biztositania kell, hogy a panaszok

beadasa, kivizsgalasa és elbiradlasa nem okoz

semminemd megkiilonboztetést a  panasztevével

szemben.

4.2.2. A panasz kivizsgalasa

A kivizsgalonak at kell vizsgalni a beérkezett adatokat

és informacidkat. Szlkség esetén  kiegészit
informaciokat kell bekérni az tigyféltdl, illetve meg kell
hallgatni az érintett munkatarsakat vagy irasos jelentést

kell t6liik kérni.

A panaszokat a NoBoMed az eltéréseknél
magasabb szintd nemmegfelelésnek tekinti. Emiatt
minden panasz soran E-06-A - Helyesbitd és
megel6z6 intézkedések (CAPA) lap megfelel6
kitoltése kotelez6. Ennek felelése a Mindségiranyitasi

vezeto.

Ha a panasz egy tanusitott tgyféllel kapcsolatos,
akkor a panasz kivizsgalasanak ki kell térnie a tanusitott

iranyitasi rendszer eredményességére. Egy tanusitott

e  P- constant character

e YYYY - year of
complaint/appeal

receipt  of

e XX - current line number (01-99)
The registration of the identification number of
complaints and appeals is recorded in excel sheet

E-03-A - Registration of complaints and appeals.

The Quality Manager shall acknowledge the complaint

to the complainant without delay. The
acknowledgement shall include the date of receipt of
the complaint and its registration number (see E-03-A)
or, in the case of a verbal complaint, a note of the

complaint made by NoBoMed.

NoBoMed shall ensure that the submission,
investigation and handling of complaints does not

discriminate in any way against the complainant.

4.2.2. Investigating the complaint

The investigator must review the data and information
received. If necessary, additional information should
be requested from the client, and the staff concerned

should be interviewed or a written report requested.

Complaints are considered by NoBoMed to be a

higher level of non-compliance than non-
conformities. For this reason, proper completion of
the E-06-A - Corrective and Preventive Action
(CAPA) form is mandatory for all complaints. The

Quality Management Manager is responsible for this.

If the complaint relates to a certified client, the

investigation of the complaint should address the
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tgytéllel kapcsolatos barmilyen megalapozott panaszt
a megfelel6 id6ben ismertetnie kell az illeté tandsitott

tgytéllel.

Jogi kérdések esetén a NoBoMed a panaszkezelési

folyamatba kiilsé jogi szakértS segitségét kérheti.

4.2.3. A panasz lezarasa

A panaszosnak az dltala tett bejelentésére 30 napon

belil irasban valaszt kell kapnia a panasz

kivizsgalasanak lefolytatasardl és a — megfelel§
indokolassal ellitott — hatarozatrdl. A hatarozatot a
elnéke hagyja jova.
Ha kivizsgalas eredményei alapjan helyesbitésre vagy
helyesbité és megel6z6 intézkedésre van sziikség,
akkor a  tovabbiakban az E-06 - Nem
megfelel6ségek kezelése cljarasutasitas szerint kell
eljarni.

A tanudsitvannyal kapcsolatos panaszok esetén,
amennyiben az visszavonassal vagy felfiiggesztéssel jar

az E-07 - Tanusitvanyok és visszaélések kezelése

eljarasutasitas szerint kell eljarni.

4.3 A fellebbezések kezelése

4.3.1. A fellebbezés beérkezés és nyilvantartasba
vétele

A NoBoMed tanusitasi eljirdsa soran a tanudsitast
kérelmez§ altal {rasban benyujtott, a tanusitasi dontés
fellebbezést  szintén

megvaltoztatasara  iranyul

minden munkatars fogadhatja, majd a fogadénak

//////

értesiti az Igazgatdsag elnokét, a Szakmai vezetdt és a

effectiveness of the certified management system. Any
substantiated complaint about a certified client shall be

made known to the certified client in a timely manner.

In case of legal issues, NoBoMed may seek the
assistance of an external legal expert in the complaint

handling process.

4.2.3. Closure of the complaint

The complainant must receive a written reply to

his/her complaint within 30 days about the
investigation of the complaint and the duly reasoned
decision. The decision shall be prepared by the Quality
Manager and approved by the Chairperson of the

Management Board.

If the results of an investigation lead to a correction or
corrective and preventive action, the procedure E-06 -

Handling of Non-Compliances should be followed.

In the case of a complaint about a certificate, if it
results in revocation or suspension, the procedure to
be followed is E-07 - Handling of certificates and

misuse.

4.3 Handling appeals

4.3.1. Receipt and registration of the appeal

During the NoBoMed certification process, an appeal
submitted in writing by the applicant for certification
to change the certification decision may also be
received by any member of staff and must be
forwarded by the recipient to the Quality Manager,

who will inform the Chairman of the Board of

8/ 11
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Rendszertanusitohely — vezetét. A fellebbezés
benydjtasara a tanudsitasi dontés kézhezvételétdl

szamitott 30 napon belill van lehet&ség.

A fellebbezést

------

annak beérkezésekor a

az E-03-A - fellebbezések

------

Panaszok és

vezetének a fellebbezést haladéktalanul vissza kell

igazolni a fellebbezs felé. A  visszaigazolasnak
tartalmazni kell a fellebbezés fogadasanak datumat és
a nyilvantartasi szamat (lasd E-03-A). A fellebbezést az
E-03-D - Fellebbezési lap formanyomtatvanyon kell

kezelni.
Fellebbezés azonositészamanak felépitése:
F-EEEE-XX, ahol

. F- alland6 karakter
. EEEE — fellebbezés beérkezésének éve
o XX — foly6sorszam (01-99)
A fellebbezések azonosité szamanak nyilvantartasa
az E-03-A - fellebbezések

Panaszok és

nyilvantartasa excel tablazatban van rogzitve.
A NoBoMednek biztositania kell, hogy:

o a fellebbezések kezelési folyamataban részt
vevé minden személy kilonbozik azoktdl,
akik az auditokat végezték és a tanusitisi
dontést

hoztak,  kdvetelmény,

hogy
szakmailag kompetens legyen, tobb éves (3-5

¢év) auditori multtal kell rendelkeznie,

e a fellebbezések beaddsa, kivizsgalasa és

elbiralasa nem okoz semminem

megkiilonboztetést a fellebbezvel szemben.

Directors, the Professional Manager and the System
Certification Manager. An appeal may be lodged

within 30 days of receipt of the certification decision.

When an appeal is received, the Quality Manager must
register it in excel sheet E-03-A - Register of
complaints and appeals. The Quality Manager shall
promptly acknowledge the appeal back to the
appellant. The acknowledgement shall include the date
the appeal was received and the record number (see E-
03-A). The appeal shall be processed on Form E-03-
D - Appeal Form.

Structure of the appeal ID number:
F-YYYY-XX, where

. F- constant character

. YYYY - year of receipt of appeal

. XX - current line number (01-99)
The record of the appeal identification number is
recorded in excel sheet E-03-A - Complaints and

Appeals Register.
NoBoMed must ensure that:

e all persons involved in the process of
handling appeals are different from those
who carried out the audits and made the
certification decision, it is a requirement that
they be professionally competent, with

several years (3-5 years) of audit experience

e the submission,  investigation  and
determination of appeals do not discriminate

in any way against the appellant.
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4.3.2. A fellebbezés kivizsgalasa

A kivizsgalonak at kell vizsgalni a beérkezett adatokat

és informacidkat.  Szlkség esetén  kiegészitd
informacidkat kell bekérni az tigyféltd], illetve meg kell
hallgatni az érintett munkatarsakat vagy irasos jelentést

kell télik kérni.

Amennyiben a  fellebbezés jogos  volt, a

,,,,,,

megel6z6 intézkedések (CAPA) lapot kell nyitni.

4.3.3. A fellebbezés lezarasa

A fellebbez6t az indokolassal ellatott dontéstdl és az

intézkedésekrél a

belil

esetlegesen meghozott  egyéb

//////

vezetének 60 napon

tajékoztatni kell. A dontést az Igazgatésag elndke

hagyja jova. Ezzel egyidében az Operativ és
adminisztrativ vezeté az EUDAMED-ben frissiti az 4j
adatokat.

Indokolt esetben a kivizsgilds hataridejét az

Igazgatésag elntke egyszeri alkalommal 30 nappal

meghosszabbithatja.

értesitenie kell a fellebbez6t a fellebbezés kezelési

folyamatanak befejezésérél.

Ha kivizsgalas eredményei alapjan helyesbitésre vagy
helyesbité és megel6z6 intézkedésre van sziikség,
akkor a  tovabbiakban az E-06 - Nem
megfelel6ségek kezelése cljarasutasitas szerint kell

eljarni.

4.3.2. Examination of the appeal

The investigator must review the data and information
received. If necessary, additional information should
be requested from the client, and the staff concerned

should be interviewed or a written report requested.

If the appeal was justified, the Quality Manager should
open an E-06-A - Corrective and Preventive Action

(CAPA).

4.3.3. Closure of the appeal

The appellant shall be informed of the reasoned
decision and any other action taken by the Quality
Manager within 60 days. The decision shall be
approved by the Chairman of the Board. At the same
time, the Operations and Administration Manager will

update the new data in EUDAMED.

In duly justified cases, the time limit for the
investigation may be extended once by the Chairman

of the Board by 30 days.

The Quality Manager must formally notify the
appellant in writing of the completion of the appeal

handling process.

If the results of an investigation lead to a correction or
corrective and preventive action, the procedure E-06 -

Handling of Non-Conformities should be followed.
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kiadva/issued: 2025.06.30.

verzié/version: 06

5. Hivatkozott dokumentumok

5. Documents referred to

Azonosité /

. Cim Title
Identifier

E-03-A Panaszok és fellebbezések nyilvantartdsa | Register of complaints and appeals
E-03-C Panaszlap Complaint form
E-03-D Fellebbezési lap Appeal form

E-06 Nemmegfelel§ségek kezelése Handling non-coformities
E-06.A Helyesbits és megel6z6 intézkedések Cortrective and preventive action (CAPA)

(CAPA) lap sheet
E-07 Tanusitvanyok és visszaélések kezelése Certificate and abuse management

MSZ EN ISO/IEC
17021-1:2016

Megftelel6ségértékelés. Iranyitasi
rendszerek auditjat és tanusitasat végzo

testiiletekre vonatkozé kévetelmények. 1.

rész: Kovetelmények ISO/IEC 17021-
1:2015)

Conformity assessment. Requirements for
bodies performing audit and certification of
management systems. Part 1: Requirements

(ISO/IEC 17021-1:2015)

Az Burdpai

Parlament és

Tanacs (EU)
2017/746 rendelete

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl

Regulation (EU) 2017/746 of the
European Parlaiment and of the Council
on in vitro diagnostic medical devices and
repealing Directive 98/79/EC and
Commission Decision 2010/227/EU
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