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1. Bevezetés

1. Introduction

Ez a dokumentum ismerteti azokat a NoBoMed Zrt.
(a tovabbiakban: NoBoMed) altal alkalmazott
mindségiranyitasi rendszer-eljarasokat, amelyek a
tanusitishoz és audithoz kapcsolédnak az MSZ EN ISO
9001:2015 és az MSZ EN ISO 13485:2016 szabvanyok
szerint. Ez a dokumentum Megrendel6ink szamara
hozzaférhet6 a honlapunkon is. A NoBoMed fiiggetlen
a  Megrendel6t6l. A tanudsitds  partatlanul  és
megkilénboztetésmentesen kertl kivitelezésre, valamint
minden fél szamara hozzaférhetd. Az Osszes tanusitasi
eljarashoz  kapcsolédé  informacié  bizalmasnak
tekintendé.

This document describes the quality management
system procedures applied by NoBoMed Co. Ltd.
(hereinafter referred to as NoBoMed) related to
certification and audit in accordance with the standards
MSZ ENISO 9001:2015 and MSZ EN ISO 13485:2016.
This document is also available to our Customets on our
website. NoBoMed is independent from the Customer.
Certification is carried out impartially and non-
discriminatorily and is accessible to all parties. All
information related to the certification process is
considered confidential.

2. Definiciok

2. Definitions

Az ISO/IEC 17021-1 szabvanyok és a kapcsolédé

We use the terminology of ISO/IEC 17021-1 standatds
and related Directives and Regulations.

3. Szerz6déskotés

3. Contracting

Szerz6dést minden esetben az adott MegrendelSvel
szitkséges egyedileg megkotni, ezaltal biztositva a jogi
kapcsolatot.

A hivatalos szerzédtetéshez el kell fogadni az
Altaldnos Szerz3dési Feltételeket is.

A szerz6dés csak addig érvényes, amig a kapcsol6do
tanusitvany is érvényes. Ezen id6szak alatt a NoBoMed
jogosult minden sziikséges értékelést elvégezni a
Megrendel6nél.

Contracts must always be concluded individually
with the respective Customer, thus ensuring the legal
relationship.

The General Terms and Conditions must also be

accepted for a formal contract to be concluded.
The contract is only valid as long as the corresponding
certificate is valid. During this period, NoBoMed is
entitled to carry out any necessary evaluation at the
Customet's premises.

4. Tanusitasi eljaras

4. Certification procedure

A tanusitasi eljaras az alabbi folyamatelemekbdl

épul fel:

1. Ugyfél kérelmezés;
Kérelem atvizsgalasa;
Arajanlat és szerz6déskotés;
Auditorok kijel6lése;
Tanusitasa audit 1. szakasz;
Tanusitasi audit 2. szakasz (esetleges ut6 audit);

Sk

~

Dontés a tanusitasrol;
Feltigyeleti audit (esetleges rendkiviili audit);
9. Megujit6 audit.

oo

The certification procedure consists of the
following process elements:
1. Customer application;

2. Overview the application;

3. Quotation and conclusion of a contract;

4. Appointment of auditors;

5. Certification audit Stage 1;

6. Certification audit stage 2 (possible follow-up
audit);

7. Decision on certification;

8. Surveillance audit (possible extraordinary audit);

9. Renewal audit.

4.1 Tanusitvanyok tipusai

4.1 Types of certificates

A NoBoMed a vonatkozé szabvanyok alapjan a
kovetkez6 tipusa tanusitvanyokat allitja ki:

e MSZ EN ISO 9001:2015;

e MSZ EN ISO 13485:2016.

NoBoMed issues the following types of certificates
according to the relevant standards:

e MSZ EN ISO 9001:2015;

e MSZ EN ISO 13485:2016.

4.2 A tanuasitvany érvényessége

4.2 Validity of the certificate

Amennyiben a vonatkoz6 szabvany  Gsszes
kovetelménye teljesiil, a NoBoMed kiadja a tanusitvanyt.
A tanusitvany érvényessége az egyedi szerzédésekben
szabdlyozott.

If all requirements of the relevant standard are fulfilled,
NoBoMed issues the certificate. The validity of the
certificate is regulated in the individual contracts.
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4.3 A tanusitvany valtozasai

4.3 Changes to the certificate

A Megrendel6 kotelessége, hogy haladéktalanul
tajékoztassa a NoBoMed-et minden rendszerben
bekovetkez6 jelentés valtozasrdl, amely hatassal lehet a
tanusitott iranyitasi rendszer(ek)re, vagy barmilyen mas
korilményrél, amely befolyasolhatja a  tanusitas
érvényességét. A telephely/székhely megvaltoztatisa,
tovabbi telephelyek, az eljardsok megvaltoztatasa,
tulajdonosvaltas, a hatdskoritkben bekévetkezé valtozas,
az alkalmazottak szdmanak valtozdsa stb. olyan
valtozasoknak tekintendék, amelyek befolyasolhatjak a
tanusitas érvényességét. A NoBoMed ezutan megfelelé
lépéseket tesz, mint példaul kilon latogatis és / vagy a
tanusitdis megvaltoztatasa. Kilonleges latogatiasok
tehetbk a Megrendelével kapcsolatban  beérkezd
panaszok kivizsgalasara is.

It is the Customer's obligation to inform NoBoMed
immediately of any significant change in the system that
may affect the certified management system(s) or any
other circumstance that may affect the validity of the
certification. Changes of site/address, additional sites,
change of procedures, change of ownership, authorities,
change in number of employees, etc. are considered as
changes that may affect the validity of the certification.
NoBoMed will then take appropriate action, such as a
extraordinary visit and/or change of certification.
Extraordinary visits may also be made to investigate
complaints received in relation to the Customer.

4.4 A Megrendel6 jogai

4.4 Rights of the Customer

A Megrendelének joga van arra, hogy a rendszer
tanusitvanya alapjan nyilatkozzon arrél, hogy a rendszer
megfelel a kbvetelményeknek.

A Megrendel6nek joga van a kiallitott tanusitvanyt
sajat  eszkozével  kapcsolatban,  hirdetésekben,
reklamokban hasznalni.

The Customer shall have the right to declare the
system's compliance with the requitements on the basis
of the system's certification.

The Customer shall have the right to use the issued
certificate in connection with its own equipment, in
advertisements and publicity.

4.5 A Megrendel6 kotelezettségei

4.5 Obligations of the Customer

A Megrendels koteles teljesiteni a szerzédésben
foglalt feltételeket. Koteles Dbiztositani, hogy a
kiallitott tandsitvanyban meghatarozott szabvanynak,
valamint a vonatkozé jogszabalyi kévetelményeknek
(orvostechnikai  eszk6zokrsl  szolo  (EU) 2017/745
(MDR) rendelet és/vagy az in vitto diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl  szolo  (EU)  2017/746
(IVDR) rendelet el6irasainak).

A Megrendel6 mindig teljesiti a
kovetelményeket, beleértve a megfelel§ valtoztatasok
végrehajtasat is, amikor azokrél a NoBoMed tajékoztatja
Ot.

A Megrendel6 megteszi az
el6késziiletet

tanusitasi

Osszes  szukséges
o az értékelés elvégzésére és a feligyeletre (ha
szitkséges), beleértve a dokumentacié és a
feljegyzések vizsgalatardl valé gondoskodast, és

a  szikséges  eszk6zokhoz,  helyszinhez
(helyszinekhez),  terillethez  (teriiletekhez),
személyzethez és az tigyfél alvallalkozéihoz valo
hozzaférést;

e a panaszok kivizsgalasara;

e megfigyelSk részvételére, ha ez alkalmazhato.

A Megrendel6 kijelenti, hogy a tanusitas
Osszeegyeztethets a tanusitas alkalmazési tertletével.

A Megrendelé koteles benydjtani a  tanusitasi
eljarashoz szikséges 6sszes dokumentumot.

A Megrendel6 koteles nyilvantartast vezetni és
feljegyezni a rendszer megfeleléssel kapcsolatos
esetleges panaszokat.

A Megrendel§ kételes:

The Customer shall comply with the terms and
conditions of the contract. It shall ensure that the quality
management system complies with the standard
specified in the certificate issued by NoBoMed and the
relevant legal requirements (Regulation (EU) 2017/745
(MDR) on medical devices and/or Regulation (EU)
2017/746 (IVDR) on in vitro diagnostic medical
devices).

The Customer shall always comply with the
certification requirements, including the implementation
of appropriate changes, when NoBoMed informs
him/her thereof.

The Customer shall make all necessary preparations

e to carry out the assessment and supervision (if
necessary), including arranging for the
examination of documentation and records and
access to the necessary equipment, site(s),
area(s), personnel and subcontractors of the
Client;

e to investigate complaints;

e the participation of observers, if applicable.

The Client declares that the certification is
compatible with the scope of the certification.

The Customer shall provide all documents necessary
for the certification procedure.

The Customer shall keep and make records of any
complaints regarding the compliance of the system.

The Customer shall:
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e megfeleléen intézkedni az ilyen panaszok
tekintetében, amelyek érintik a tanusitassal
kapcsolatos kévetelmények teljesitését;

e dokumentilni a meghozott intézkedéseket.

A tanusitvanyt annak hatdlyan és érvényességi idején
belil lehet felhasznalni, a vonatkoz6 szabvany
kovetelményeinek valé megfelelés igazolasara. Ha az
lejar, akkor a Megrendelé a tovabbiakban mar nem
hivatkozhat a tanasitvanyra.

A tanusitas felfiiggesztésekor, visszavonasakor vagy
elévillésekor a MegrendelS befejezi az Osszes olyan
kommunikdciés anyag hasznalatit, amely barmiféle
utaldst tartalmaz a tanusitdsra, és a tanusitdsi rendszer
altal megkoveteltek szerint jar el (példaul a tanusitasi
dokumentumok visszakiildése), és megtesz minden mas
szitkséges intézkedést.

Ha a Megrendel6 a tanusitasi dokumentumokrol
masolatokat ad masoknak, a dokumentumok masolasat
teljes terjedelmikben, vagy a tanusitasi rendszerben
el6irt modon kell atadni.

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

A Megrendel6 nem hivatkozhat a tanusitvanyra
félrevezetd vagy zavaros modon.

A Megrendel6 nem hivatkozhat visszavont
tandsitvanyra.
A Megrendel6 nem  allithat olyat, amely

veszélyeztetheti a NoBoMed hirnevét.

A Megrendel6 nem hasznalja a tanusitast oly médon,
hogy rossz hirét keltse a tanusitd szervezetnek, és a
tanusitassal kapcsolatosan semmi olyasmit nem allit,
amit a tanusité szervezet félrevezetének vagy
illetéktelennek tekinthetne.

A Megrendelének tdjékoztatnia kell 2 NoBoMed-et
minden olyan véltozasrdl, amely befolyasolhatja a
tanusitasi kévetelményeknek valé megfelelést:

Azok  valtozasok, amelyekr6l a  NoBoMed-et
tajékoztatni kell az ISO 9001 minéségiranyitasi rendszer
esetén:

e  4j tulajdonjog,

e a gyartdisi és/vagy tetvezési  tertletek
kiterjesztése,

e U létesitmény, telephely valtas - a gyartasi
tevékenységgel érintett telephelyi mikodés

modositasa (pl. a gyartasi mavelet athelyezése 4j
telephelyte vagy a tetrvezési és/vagy fejlesztési
funkciok kézpontositasa),

e  4j folyamatok, folyamatvaltozasok

e vezetdség, személyzet: a vezet6ség
meghatdrozott jogkoérének moédositasa, amely

hatissal van a minGségiranyitasi rendszer
hatékonysagara vagy a szabalyozasi
megfelelésére,

e termékkel kapcsolatos valtozasok:
o 14j termékek,

e minéségiranyitasi  rendszer  és  termékkel

kapcsolatos valtozasok:
o szabvanyok, el6irasok véltozasai.

e take appropriate action in respect of such
complaints which affect the fulfilment of the
certification requirements;

o document the actions taken.

The certificate may be used within its scope and
period of validity to demonstrate compliance with the
requirements of the relevant standard. If it expires, the
Customer may no longer rely on the certificate.

Upon suspension, revocation or expiry of the
certification, the Customer shall cease to use all
communication material containing any reference to the
certification and shall act as required by the certification
scheme (e.g. return of certification documents) and take
all other necessary measures.

If the Customer provides copies of the certification
documents to others, copies of the documents shall be
provided in their entirety or as required by the
certification scheme.

The Customer shall comply with any requitements
that may be imposed by the certification scheme for the
use of conformity marks.

The Customer shall not refer to the Certificate in a
misleading or confusing manner.

The Customer shall not refer to a withdrawn
certificate.

The Customer shall not make any claim that could
jeopardise the reputation of NoBoMed.

The Customer shall not use the certification in a way
that brings the certification body into disrepute and shall
not make any claim in relation to the certification that
could be considered misleading or unauthorised by the
certification body.

The Customer shall inform NoBoMed of any
changes that may affect compliance with the
certification requirements:

Changes that must be communicated to NoBoMed in
the case of an ISO 9001 quality management system:

e new ownership,
e  cxtension of manufacturing and/or design areas,

e new facility, change of site - change of site
operations involved in manufacturing activities
(e.g. transfer of manufacturing operation to a
new site or centralisation of design and/or
development functions),

® new processes, process changes

e  management, personnel - changes to specific
management authority that affect the
effectiveness of the quality management system
or regulatory compliance,

e  product-related changes:
o new products,

e quality management system and product-related
changes:
o changes in standards, regulations.
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NoBoMed-et

Azon  valtozasok, amelyekr8l a

rendszer esetén:

e az ISO 9001 mindségiranyitdsi rendszernél
felsorolt valtozasok,
e 4j folyamatok, folyamatvaltozasok - specialis

eljarasok jelentés modositasai (pl. a termelés
valtozasa a sterilizalasrol a szalliton keresztiil a
helyszini  létesitménybe vagy a  sterilizalas
modszerének megvaltoztatisa),

e vezetSség, személyzet: a vezetGség meghatirozott
jogkorének modositasa, amely hatdssal van, hogy
csak biztonsiagos ¢és hatékony orvostechnikai
eszkozok kertiljenek forgalomba,

e termékkel kapcsolatos valtozasok:

O Uj eszkozkategéria hozzaadasa a  gyartasi
(pl.  steril
készletek

egyszer hasznalatos  dializalo
hozzaadasa a  hemodializalé
berendezésekre korlatozédéd meglévo
hatoko6rhéz,  vagy magneses  trezonancia
képalkotas  hozzaaddsa az  ultrahangos
berendezésekre korlatoz6dé meglévé kérhoz),

e minéségiranyitasi  rendszer  és  termékkel
kapcsolatos valtozasok:
o szabvanyok, el6irasok valtozasai
o forgalomba hozatalt kévets  felugyelet,

vigilancia.

A mindenkori akkredital6 hatésag munkatarsa és a
hatésag altal kijelolt személy részt vehet a NoBoMed
altal a Megrendelénél lefolytatott megfelel6ség
értékelésen (witness audit), és ezt a Megrendel6 koteles
elfogadni.

Changes that must be communicated to NoBoMed in
the case of ISO 13485 quality management system:

e changes listed for ISO 9001 quality management
system,

e new processes, process changes - significant
changes to specific processes (e.g. change in
production from sterilisation via supplier to on-
site facility or change in method of sterilisation),

e changes of management, personnel, the specific
authorities of management that affect the ability to
ensure that only safe and effective medical devices
are placed on the market,

e product-related changes:

o Addition of a new device category to the scope
of manufacturing within the quality
management system (e.g., addition of sterile
single-use dialysis kits to the existing scope
limited to hemodialysis equipment, or addition
of magnetic resonance imaging to the existing
scope limited to ultrasound equipment),

e quality management system and product-related
changes:
o changes in standards, regulations
o post-market surveillance, vigilance.

A member of staff of the accreditation authority and a
person appointed by the authority may participate in a
witness audit carried out by NoBoMed at the Customet's
premises and shall be accepted by the Customer.

4.6 A NoBoMed jogai

4.6 NoBoMed's rights

A NoBoMed jogosult a szerzédésben foglalt
tanusitasi tevékenységet elvégezni.

A NoBoMed a  szerz6désben
tevékenységeket a  végrehajtasukat
megadott feltételek szerint kiszamlazza.

A NoBoMed a Megrendel§ részére elére nem
bejelentett, rendkivilli auditot (litogatast tenni és
ellenérzést) jogosult elrendelni és végrehajtani.

rogzitett
megelézéen, a

NoBoMed shall be entitled to carry out the
certification activities provided for in the contract.

NoBoMed shall invoice the activities stipulated in
the contract before their performance, in accordance
with the terms and conditions specified.
NoBoMed shall be entitled to order and catry out an
unannounced extraordinary audit (visit and inspection)
without prior notice to the Customer.

4.7 A NoBoMed kételességei

4.7 NoBoMed's obligations

A NoBoMed kételes ellenrizni, hogy a Megrendel6
szabvany il jogszabalyi kévetelményeknek.
Amennyiben a Megrendelé nem felel meg valamely
kovetelménynek, NoBoMed koteles a Megrendel6t
felszolitani a hianyossag kezelésére, pétlasara, adott
esetben a jogszabalyi kévetelményeknek valé megfelelés
biztositasara. Amennyiben Megrendel6 erre nem képes
vagy a megadott hatirid6ben ennek nem tesz eleget,
NoBoMed kételes az illetékes hatosagot (orvostechnikai
piacfeliigyeleti hatésag) értesiteni.

NoBoMed is obliged to verify that the Customet's
quality management system complies with the relevant
standards and/or legal requitements. If the Customer
does not comply with any requirement, NoBoMed is
obliged to request the Customer to address and remedy
the deficiency and, where applicable, to ensure
compliance with the legal requirements. If the Customer
is unable to do so or fails to do so within the specified
deadline, NoBoMed is obliged to notify the competent
authority (medical device market surveillance authority).
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A NoBoMed kételes tgyfelei informacidit
bizalmasan kezelni. Ez nem terjed ki azon esetekre,
amikor valamely hatésagi eljarasban az eljaré hatésag
informaciét kér adott Megrendel61dl, ebben az esetben
a Megrendel6 egyidejd tdjékoztatasa mellett NoBoMed
koteles a kért informacidkat az eljard hatosig szamara
atadni.

A NoBoMed kételes biztositani, hogy az audit
dokumentaci6 tartalma a valésagnak feleljen meg.

A NoBoMed kételes a megadott, felfiiggesztett és
visszavont tanusitdsok adatait nyilvinosan elérhetévé
tenni minden érdekelt fél szamara.

A NoBoMed koteles a tanusitasi rendszer
valtozasairdl id6ben informalni tgyfeleit.
A NoBoMed koteles tevékenységére

felelésségbiztositast kotni vagy a szikséges fedezet
biztositani

NoBoMed shall handle the information of its
customers as confidential. This does not apply to cases
where, in an official procedure, the acting authority
requests information about a given Customer, in which
case NoBoMed is obliged to provide the requested
information to the acting authority, while simultaneously
informing the Customer.

NoBoMed shall ensure that the content of the audit
documentation is accurate.

NoBoMed shall make the details of certificates
granted, suspended and withdrawn publicly available to
all interested parties.

NoBoMed shall inform its clients in a timely manner
of changes to the certification system.

NoBoMed shall take out liability insurance or provide
the necessary cover for its activities

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

5. Limitation, suspension, expiry and

invalidation of certificates

A tanusitvany lejar vagy visszavontnak kell tekinteni,
ha:

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

® atanusitvany tulajdonosa megsziinteti a vonatkozo
tzleti tevékenységet;

= félrevezetd vagy jogosulatlan hirdetést/reklimot
folytatnak vagy félrevezetSen vagy jogosulatlanul
hasznaljak;

® a tandsitvany tulajdonosa fenndllé szamlait a
megadott hataridén beliil nem fizeti ki;

® a tanusitvany tulajdonosa megszegi az Akkreditalt
tanusitdsi szabalyzatot és / vagy az Altalanos
Szerz8dési Feltételeket és / vagy a kapcsolddo
szerzGdést/ megrendelést;

= aMegrendel6 tovabba nem felel meg a vonatkozo
szabvany kovetelményeinek. Ebben az esetben a
NoBoMed a sziitkséges korrekciéval kapcsolatban
irasbeli figyelmeztetést kild a Megrendel6nek.
Amennyiben a Megrendel6, a hatalyba 1épés és az
atmeneti idGszak lejartat kéveté 30 napon belil
nem hajtja végre a sziikséges korrekciot, akkor a
NoBoMednek joga van visszavonni a tandsitvanyt.

A tantsitvanyokat a NoBoMed korlatozhatja,
felfliggesztheti, érvénytelennek nyilvanithatja vagy
visszavonhatja, amennyiben:

® a tanusitott rendszer t6bbé mar nem felel meg a
kovetelményeknek;

® a2 tandsitvanyokat meghamisitottak;

= félrevezetd vagy jogosulatlan hirdetést/reklimot
folytatnak vagy félrevezetSen vagy jogosulatlanul
hasznaljak;

® a Megrendeld nem fizeti meg a dijat.

A NoBoMed, ha a tanusitvannyal visszaélnek vagy
jogosulatlanul ~ haszndljak  fel  jogosult  annak
érvényességét fellebbezési lehetség nélkiil csékkenteni,
felfliggeszteni vagy visszavonni.

A certificate shall expire or be deemed withdrawn if:

® the specified period of validity expires and has not
been extended;

= the certificate holder ceases the relevant business
activity;

* misleading  or advertising/
promotion is catried out or used in a misleading or
unauthorised manner;

= the certificate holder fails to pay outstanding
invoices within the specified time limit;

= the certificate holder is in breach of the Accredited
Certification Regulations and/or the Terms and
Conditions and/or the related contract/order;

unauthorised

= the Client also fails to comply with the
requirements of the relevant standard. In this case,
NoBoMed will send a written warning to the
Customer regarding the necessary correction. If
the Customer fails to make the necessary
correction within 30 days after the entry into force
and the expiry of the transitional period,
NoBoMed shall have the right to withdraw the
certificate.
NoBoMed may limit, suspend, declare invalid or
withdraw the certificates if:
= the certified the
requirements;

= the certificates have been falsified;

* misleading or unauthorised advertising/promotion
is carried out or used in a misleading or
unauthorised manner;

® the Customer fails to pay the fee.

system no 1011ng meets

NoBoMed shall be entitled to reduce, suspend or
revoke the validity of the certificate without appeal if it
is misused or used without authorisation.
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AKKREDITALT TANUSITASI SZABALYZAT /
ACCREDITED CERTIFICATION REGULATION

A NoBoMed jogosult nyilvanossagra hozni a
tandsitvany lejartanak, visszavonasanak,
visszahfvasanak, korldtozasanak vagy felfiiggesztésének
részleteit.

A NoBoMed nem vallal felel6sséget a Megrendel6
altal, a 6. részben emlitett esetek miatt elszenvedett
karokért.

NoBoMed shall be entitled to publish the details of
the expiry, revocation, withdrawal, limitation or
suspension of the certificate.

NoBoMed shall not be liable for any damage suffered by
the Customer as a result of the events referred to in
Section 6.

6. Az akkreditalt tanusitasi szabalyzat

megsértése

6. Violation of the accredited certification

regulations

A NoBoMed fenntartja maganak a jogot arra, hogy a
koltségek megtéritését kovetelie a  Megrendel6tdl,
amennyiben az utébbi megszegi az Akkreditalt tanusitasi
szabalyzatot.

NoBoMed reserves the right to claim reimbursement of
costs from the Customer in the event of a breach of the
Accredited Certification Regulations by the latter.

7. Panaszok

7. Complaints

A Megrendelének jogaban all panasszal élnie,
amennyiben nincs megelégedve a NoBoMed déntéseivel
vagy szolgaltatasaval.

A panaszt a NoBoMed vezet6i csoportja (NoBoMed
Management Team) vizsgalja ki. Amennyiben a panasz
indokolt, a NoBoMed vezetésége korrekcids
intézkedéseket fog tenni.

The Customer shall have the right to lodge a

complaint if he is dissatisfied with NoBoMed's decisions
or services.
The complaint will be investigated by the NoBoMed
Management Team. If the complaint is justified, the
NoBoMed Management Team will take corrective
action.

8. A kiadott tanusitvany nyilvantartasa

8. Registration of the certificate issued

A NoBoMed a kiadott tanasitvanyok masolatat 10
évig 6rzi.

NoBoMed will keep copies of issued certificates for 10
years.
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