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NoBoMed Zrt.
ALTALANOS CEGADATAI

NoBoMed Co. Ltd.
GENERAL COMPANY DATA

Szervezeti adatok:
Név: NoBoMed Zrt.
Székhelye: 1037 Budapest, Montevideo utca 14.

Cégjegyzékszam: 01 10 141943

Adészama: 32019681-2-41

Bankszamlaszama: 10700024-73567387-51100005
Képviseli: Dr. Pozsgay Csilla, az Igazgatosag elndke

Organisational data:

Name: NoBoMed Co. Ltd.

Headquarters. 14. Montevideo str. Budapest
H-1037

Company registration number: 01 10 141943

Tax number: 32019681-2-41

Bank account: 10700024-73567387-51100005

Represented by: Dr. Csilla Pozsgay, Chairman of

the Board

Tanusité Szervezet elérhetGsége:

Contact details of the Certifying Body :

cim: 1037 Budapest, Montevideo utca 14.
honlap: www.nobomed.hu
e-mail: info@nobomed.hu

address: 14. Montevideo str. Budapest H-1037
website: www.nobomed.hu
e-mail: info@nobomed.hu

Feligyeleti és akkredital6o hatosag:

Supervisory and Accreditation Authority:

Nemzeti Akkreditalé6 Hatosag (NAH)

Cim: 1119 Budapest, Tétényi ut 82.

EN ISO 9001:2015 és az MSZ EN 1SO 13485:2016
szabvany kévetelményei szerint.

National Accreditation Authority (NAH)
Address: 82. Tétényi road, Budapest H-1119
Certification of quality management systems
according to the requirements of MSZ EN ISO
9001:2015 and MSZ EN ISO 13485:2016.

és/vagy

and/or

Feligyeleti és kijel6l6 hatosag:

Competent Supervisory and Designating
Authority:

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpont (NNGYK) Orvostechnikai FSosztaly
Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.
(EU) 2017/746 rendelet szerinti in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkézok
megfelel6ségértékelése esetén

National Centre for Public Health and Pharmacy
(NNGYK) Medical Technology Department
Address: 33. Szabolcs str. Budapest, H-1135
For conformity assessment of in vitro diagnostic
medical devices under Regulation (EU) 2017/746
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1. ALTALANOS SZABALYOK

1. GENERAL RULES

1.1

1.2

1.3

Eltér6 irasbeli megallapodas hianyaban, illetve
amennyiben nem ellentétesek
a. a kormany, kormanyzati szervek vagy barmely
mas  kozjogi  szervezet  szolgaltatasokra
vonatkozé szabalyozasaval, vagy
b. a helyi jogszabalyok kételezé rendelkezéseivel,
a NoBoMed Zrt. (a tovabbiakban "Tanusito
szervezet") és az Ugyfél kozotti minden ajanlatra
vagy szolgaltatisra ¢és minden ebbdl ered6
szerzGdéses  kapcsolatra  (a "Szerzédéses
kapcsolat(ok)") a jelen altaldnos szolgaltatdsi
feltételek (a tovabbiakban "Altalinos szerzddési
feltételek") iranyadoak.
A Tanusitd szervezet szolgaltatast nyujthat a
megbizast ad6 (magan-, vagy allami) személyek és
szervezetek (a tovabbiakban: "Ugyfél") szdmara.

Amennyiben az Ugyfél el6zetesen irdsban eltéréen
nem rendelkezik, a Tanudsito szervezet kizarélag az
Ugyfél megbizdsa alapjan jar el, kiléndsen
szolgaltatasai  korével, illetve  jelentéseivel
(,,Jelentés”) és tanusitvanyaival kapcsolatban. Az
Ugyfél a  TanGsité  szervezettel — kotott
megallapodasnak megfelel6en visszavonhatatlanul
felhatalmazza a Tanusité szervezetet, hogy a
Jelentést harmadik személyeknek tovabbitsa az
Ugyfél rendelkezése esetén; vagy ha az megitélése
szerint a korilményekbdl vagy a szolgaltatasok
nydjtasanak  4altalanos  gyakorlatab6l — ugy
kovetkezik.

1.1

1.2

1.3

Unless otherwise agreed in writing or not
contrary to
a. with the regulations of government agencies
or any other public body applicable to
services, or
b. mandatory provisions of local legislation,
the present General Terms and Conditions of
Service (hereinafter referred to as "General
Terms and Conditions") shall govern all offers
or services and all resulting contractual relations
(hereinafter referred to as "Contractual
Relationship") between NoBoMed Co. Ltd. and
the Client.
The Certifying Body may provide services to
persons and entities (private or public) that have
issued an order (hetreinafter referred to as
"Client").
Unless otherwise requested in writing in advance
by the Client, the Certification Body shall act
exclusively on the behalf of the Client, in
particular in relation to the scope of its services
and its reports ("Report") and certificates. The
Client irrevocably authorises the Certification
Body to transmit the Report to third parties at
the Client's request or if it considers that
circumstances or general practice in the
provision of the Services so require.

2. AZ ASZF HATALYA

2. SCOPE OF THE GTC

2.1.

Az Altalanos Szerz&dési Feltételek (ASZF) hatalya
a Tanusité Szervezet és az Ugyfél kézott 1étrejott
Tantsitisi Szerzédésre terjed ki. Az ASZF
mindenkori részét képezé melléklet az SZ4 —
Akkreditalt Tanusitasi Szabalyzat és/vagy az
SZ5 — IVDR Tanusitasi Szabalyzat.

2.1.

The scope of the General Terms and Conditions
(GTC) covers the Certification Agreement
between the Certification Body and the Client.
The annex to the GTCs shall be SZ4 -
Accredited Certification Rules and/or SZ5 -
IVDR Certification Rules.

2.2.

Az ASZF-re a magyar jog rendelkezései az
iranyad6k. Nem szabalyozott kérdésekben a Ptk.
alkalmazandok.

2.2

The GTC shall be governed by the provisions of
Hungarian law. In matters not regulated, the
Civil Code shall apply.

2.3.

Az ASZF ¢s annak modositasai a Tanusito
Szervezet altal meghatarozott id6épontban lépnek
hatalyba. A Tanusité Szervezet a hatalyos ASZF
szOvegét, a hatalyba 1épés id6pontjat a honlapjan
kozzéteszi, valamint a szerz6dott Ugyfeleit
elektronikusan értesiti a valtozasrol.

2.3

The GTC and its amendments shall enter into
force on the date determined by the Certification
Body. The Certification Body shall publish the
text of the GTC in force, the date of entry into
force on its website and shall notify its
Contracted Customers electronically of the
changes.

2.4.

Az ASZF hatilya a médosulé ASZF hatalyba
1épéséig, vagy a Tanusitdé Szervezet szolgaltatds
nyujtasara jogosultsaganak id6épontjaig all fenn.

2.4

The GTC shall remain in force until the date of
entry into force of the amended GTC or until
the date of the Certification Body's entitlement
to provide the setvice.

2.5.

Jelen ASZF az Ugyféllel megkotott Tanusitasi
Szerz6dés elvilaszthatatlan melléklete.

2.5 These GTC are an integral part of the Certification

Agreement with the Customer.
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3. SZOLGALTATASOK

3. SERVICES

A Tanusité szervezet akkreditalasi okiratszama:
NAH-4-0155/2023, tanutsitasi tevékenysége sorin
tgyfelei szamara akkreditdlt —mindségiranyitasi
rendszer tanusitvanyt allit ki.

A Tanusité szervezet megfelel az MSZ EN
ISO/IEC 17021-1:2016 szabvany kovetelményeinek
és a kovetkez$ tanusitasi szolgiltatasokat nyujtja
Ugyfelei szamara:

a. Minbségiranyitasi rendszerek tanusitisa az
MSZ EN ISO 9001:2015  szabvany
kévetelményei szerint.

MSZ EN 1ISO
kovetelményei szerint.

13485:2016  szabvany

1.) Certifications of quality management systems

The Certification Body, with accreditation
certificate number NAH-4-0155/2023, issues
accredited quality management system certificates
to its customers in the course of its certification
activities.
The Certification Body complies with the
requitements of the standard MSZ EN ISO/IEC
17021-1:2016 and provides the following
certification services to its Clients:

a. Certification of quality management systems
according to the requirements of MSZ EN
ISO 9001:2015.

b.  Certification of quality management systems
in accordance with the requirements of MSZ
EN ISO 13485:2016

2) A Tanics és a Bizottsig (EU) 2017/746 rendelete
(IVDR) alapjan, az NNGYK és a Bizottsag altal
kijelolt és bejelentett szervezetként in vitro
diagnosztikai
megfelel6ségértékelését végzi

orvostechnikai eszkozok

a. az IVDR rendelet IX. melléklete szerint

b. az IVDR rendelet XI. melléklete szerint

(Ez a bekezdés a Tanusito szervezet kijellését és az
Euroépai Bizottsig NANDO adatbazisaban bejelentett
szervezetként  torténé  kozzétételét kovetben  1ép
hatélyba.)

2) Carry out conformity assessment of in vitro
diagnostic medical devices under Council and
Commission  Regulation (EU)  2017/746
(IVDR), as a notified body designated by the
NNGYK and the Commission.

a. in accordance with Annex IX of the IVDR
Regulation

b. according to Annex XI of the IVDR
Regulation

(This paragraph shall enter into force after the
designation of the Certifying Body and its publication
in the European Commission's NANDO database as
a notified body.)

4. A SZOLGALTATASOK
TELJESITESE

4. PROVIDING OF SERVICES

4.1 A Tanusité szervezet a szolgaltatasokat ésszer(
gondossaggal és szakértelemmel, valamint az
Ugyfélnek a Tantsité szervezet altal megerdsitett
konkrét utasitasai szerint, vagy ilyen utasitdsok
hianyaban a Tanusité szervezet dltal egyeztetett
utasitasoknak megfelel6en nyujtja:

a. a Tanusité6 szervezet barmely szabvanyos
megrendelSlapjanak vagy szabvanyos

specifikaciés lapjanak feltételei; és/vagy

b. barmely vonatkozé kereskedelmi szokas vagy
gyakotlat; és/vagy

c. olyan modszerek alkalmazdsaval, amelyeket a
Tanusité miszaki,
és/vagy pénziigyi okokbdl megfelelének tart.

szervezet uzemeltetési

4.1 The Certification Body shall provide the Services
with reasonable care and skill and in accordance
with the specific instructions of the Client as
confirmed by the Certification Body or, in the
absence of such instructions, in accordance with
instructions agreed by the Certification Body:

a. the terms of any standard order form or
standard  specification  sheet of  the
Certification Body; and/or

b. any relevant trade custom ot practice; and/otr

c. using such methods as the Certification Body
considers ~ appropriate  for  technical,
operational and/or financial reasons.

4.2 A megallapitasokrol sz6lé jelentésekben szerepld
informaciok az Ugyfél utasitisainak megfeleléen
elvégzett ellenérzési  vagy vizsgalati eljarasok
eredményeibdl és/vagy az ilyen eredményeknek a
vonatkozé unids és nemzeti jogszabalyok, ajanlasok,
miszaki szabvanyok, kereskedelmi szokdsok vagy
gyakorlatok, illetve egyéb olyan koriillmények alapjan

4.2 The information contained in the Reports of
Findings shall be derived from the results of
inspection or test procedures carried out in
accordance with the Customet's instructions
and/or from an assessment of such results against
applicable EU and national legislation,
recommendations, technical standards, trade
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torténé  értékelésébdl  szarmaznak, amelyeket

szakmai vélemény szerint figyelembe kell venni.

customs or practices, or other circumstances
which, in the opinion of a professional, should be
taken into account.

4.3 Amennyiben az

Ugyfél felkéri a
szervezetet, hogy harmadik fél kozbenjarasat
tanusitsa, az Ugyfél elfogadja, hogy a Tantsitd
szervezet kizarélagos feleléssége addig terjed, hogy
adott id6pontban tanusitsa a harmadik fél
beavatkozasanak tényét, és tovabbitsa a beavatkozas
eredményét, vagy megerSsitse annak megtorténtét.
Az Ugyfél elfogadia, hogy a Tanusité szervezet nem
felel6és a harmadik fél 4ltal hasznalt készulékek,
maszerek és méréeszkézok allapotdért  vagy
kalibralasaért, az alkalmazott elemzési modszerekért,
a harmadik fél személyzetének képzettségéért,
tevékenységéért vagy mulasztasaért, illetve az
elemzési eredményekért.

Tanusito

4.3 Where the Client requests the Certification Body

to certify third party intervention, the Client agrees
that the Certification Body shall be solely
responsible for certifying the third party
intervention at the time and for transmitting the
results of the intervention to or confirming that it
has taken place. The Customer accepts that the
Certification Body is not responsible for the
condition or calibration of the equipment,
instruments and measuring devices used by the
third party, the analysis methods used, the
qualifications, actions or omissions of the third
patty's personnel, or the analysis results.

4.4 A Tanusito szervezet altal kiadott megallapitasokrol

52016 jelentések kizardlag a vizsgalat id6pontjaban
altala rogzitett tényeket mutatjak be, a kapott
utasitasok keretein belil, a vizsgalt paraméterek
alapjan. A Tanusité szervezet nem koteles
hivatkozni olyan tényekre vagy koértilményekre, vagy
azokrdl beszamolni, amelyek kivil esnek a kapott
konkrét utasitaisokon vagy az alkalmazott alternativ
paramétercken.

4.4 Reports of findings issued by the Certification

Body shall only present the facts recorded by it at
the time of the inspection, within the framework
of the instructions received, based on the
parameters tested. The Certification Body is not
obliged to refer to or report facts or circumstances
that are outside the specific instructions received
or alternative parameters used.

4.5 A Tanusité szervezet jogosult a szolgaltatasok egy

részének teljesitését megbizottra vagy (kizarolag
akkreditalt tertlet hatalya alda es6 eljarasokban)
alvéllalkozéra bizni, és az Ugyfél felhatalmazza a
Tanusito szervezetet, hogy az ennck teljesitéséhez
szitkséges  minden  informdciét  koézoljon  a
megbizottal vagy alvallalkozdval.

4.5 The Certifying Body shall be entitled to delegate

the performance of part of the Services to an agent
or subcontractor (for procedures falling within the
scope of the Accredited Field only) and the Client
authorises the Certifying Body to communicate to
the agent or subcontractor all information
necessary for the performance of this.

4.6 A Tanusité szervezet birtokaba juté azon iratok,

amelyek az Ugyfél és harmadik felek kozott 1étrejott
megbizasokat vagy harmadik felek dokumentumait
tartalmazzak, mint példaul adasvételi szerzédések,
hitelszerz6dések, szallitdlevelek stb. vagy ezek
masolatai,  kizarélag  tajékoztaté  jelleglinek
tekintenddk, és nem befolyasoljak vagy korlatozzak
a szolgaltatasok korét vagy a Tanusito szervezet altal
vallalt kételezettségeket.

4.6 Documents in the possession of the Certification

Body which contain orders or third party
documents between the Client and third parties,
such as sales contracts, loan agreements, delivery
notes, etc. or copies thereof, shall be considered as
for information purposes only and shall not affect
or limit the scope of the Services or the obligations
undertaken by the Certification Body.

4.7

Az Ugyfél tudomasul veszi, hogy a Tanisité
szervezet a szolgaltataisok nydjtasaval nem 1ép az
Ugyfél vagy barmely harmadik fél helyébe, nem
mentesiti 6ket kdtelezettségeik alél, sem mds médon
nem fogadja el, nem vallalja, hogy teljesiti az Ugyfél
barmely harmadik  féllel szemben fennall6
kotelezettségét, vagy barmely harmadik félnek az
Ugyféllel szemben fennallé kételezettségét.

4.7 The Client acknowledges that the Certification

Body does not, by providing the Services,
substitute for, relieve the Client or any third party
of any of their obligations or otherwise accept or
undertake to perform any obligation of the Client
to any third party or any obligation of any third
party to the Client.

5. ALTALANOS SZABALYOK

5. GENERAL RULES

5.1 Az Ugyfél gondoskodik arrél, hogy megfelels

idében (az SZ4 —  Akkreditalt ‘Tanusitasi
Szabalyzatban és/vagy az SZ5 — IVDR Tanusitasi
Szabalyzatban meghatarozottak szerint) a szitkséges
adatokat és elegend6 informaciét, illetve utasitast és

5.1 The Customer shall ensure that it provides the

necessary data and sufficient information and
instructions and documentation in a timely
manner (as set out in SZ4 - Accredited
Certification Rules and/or SZ5 - IVDR
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dokumentumot biztositson ahhoz, hogy a kért
szolgaltatasok eredményesen elvégezhetSk legyenek.

Certification Rules) to enable the requested
Setvices to be performed effectively.

5.2 Lehet6vé teszi a Tanusito szervezet képvisel6i és a
Tanusito szervezet éves ellenérzésének keretében az
akkreditald, illetve kijel6l6 hatosag tagjai szamara a
szitkséges bejutast a tevékenység végzésének helyére,
és megtesz minden sziikséges 1épést a szolgaltatasok

5.2 Allow representatives of the Certification Body
and members of the Accreditation/Designating
Authority, as part of the Certification Body's
annual inspection, the necessary access to the site
where the activity is being carried out and take all

nyujtasat akadalyozo tényezék megsziintetése necessary steps to remove any obstacles to the
érdekében. provision of services.

5.3 Sziikség esetén a szolgaltataisok teljesitéséhez | 5.3 Where necessary, provide the special equipment,
szitkséges specialis  felszerelést, eszkozoket és facilities and personnel required for the provision

személyzetet biztositja.

of services.

5.4 Gondoskodik arrél, hogy a szolgaltatasok teljesitése
soran minden sziikséges intézkedést megtegyen a
munkakorilmények, a helyszinek és a létesitmények
biztonsaga ¢és védelme érdekében, elfogadva e
tekintetben a Tanusité szervezet javaslatat, akar
szitkséges az, akar nem.

5.4 Ensure that all necessary measures are taken to
ensure the safety and security of working
conditions, sites and facilities during the
performance of the Services, accepting in this
respect the advice of the Certifying Body, whether
of not necessary.

5.5 El6zetesen  tajékoztatja a Tanusité szervezetet
barmely  megrendeléssel,  vagy  vizsgilattal
kapcsolatos  barmilyen ismert, tényleges vagy

potencialis veszélyrdl, illetve kockdzatrdl, kilénés

tekintettel a radioaktlv = sugarzasra, mérgezd,
artalmas,  robbanasveszélyes  elemekre  vagy
anyagokra, vagy egyéb kornyezetet karositd
hatasokra.

5.5 Inform the Certifying Body in advance of any
known, actual or potential hazards or risks
associated with any order or investigation, in
particular  with  regard  to  radioactive
contamination, toxic, noxious, explosive elements
or substances, or other effects harmful to the
environment.

5.6Teljes mértékben gyakorolja valamennyi jogat és
teljesiti valamennyi kotelezettségét a harmadik féllel
kotott barmely vonatkozé adasvételi vagy egyéb
szerz6dés, tovabbd jogszabalyok alapjan.

5.6Fully exercise all its rights and perform all its
obligations under any relevant sales or other
contracts with third parties and under the law.

6. DIJAKES FIZETESI

6. FEES AND PAYMENT TERMS

FELTETELEK
6.1 Az elvégzett szolgaltatas dfja a tanusitds | 6.1 The Certification Body shall be entitled to a fee for
eredményét6l  figgetlenil jar a  Tandsitd the services performed irrespective of the result of

szervezetnek. Tanusitd szervezet csak abban az
esetben ad ki tanusitvanyt, ha objektlv médon
rendszere vagy a megfelelGségértékeléssel érintett (in
vitro diagnosztikai) orvostechnikai eszkéze megfelel
a vonatkozo kévetelményeknek.

the certification. A Certification Body shall issue a
certificate only if it can be objectively
that  the quality
management system or its in vitro medical device
subject to conformity assessment complies with
the applicable requirements.

demonstrated Customet's

6.2 A Tanusitd szervezet és az Ugyfél kozott a
megrendeléskor vagy a szerz6dés megtargyalasa
soran meg nem allapitott dijak a Tands{té szervezet
altalanos dijszabasai (amelyek valtozhatnak) szerint
érvényesiilnek, illetve valamennyi alkalmazandé adét
az Ugyfélnek kell megfizetnie.

6.2 Any fees not agreed between the Certification
Body and the Customer at the time of ordering or
negotiation of the contract shall be subject to the
Certification Body's standard rates (which are
subject to change) and all applicable taxes shall be
payable by the Customer.

6.3 Hacsak a szamla r6videbb hatarid6t nem allapit meg,
az Ugyfél kételes haladéktalanul, de legkésébb a
vonatkozé szamla keltétél szamitott 30 napon bell
vagy a Tanasité szervezet altal a szamlan
meghatarozott egyéb hataridén belil ("Fizetési
hatirid6") megfizetni a Tanusité szetvezetnek jard
Osszes dijat, amelynek elmulasztisa esetén az fizetési
hatarid6t6l a tényleges fizetés beérkezésének napjaig
havonta 1,5%-os kamat (vagy a szamlaban
meghatdrozott egyéb kamat) kertil felszdmitasra.

6.3 Unless a shorter period is specified in the invoice,
the Customer shall pay all fees due to the
Certification Body promptly, but in no event later
than 30 days from the date of the relevant invoice
or such other period as the Certification Body may
specify in the invoice ("Payment Period"), failing
which interest shall be charged at the rate of 1.5%
per month (or such other rate as specified in the
invoice) from the Payment Period until the date of
actual receipt of payment.
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6.4 Az Ugyfél jogosult visszatartani  vagy
elhalasztani a Tandsité szervezetnek jar6 dijak,
Osszegek kifizetését semmilyen vita, ellenkGvetelés
vagy beszamitds miatt, amelyet a Tanusito

szervezettel szemben timaszt.

nem

6.4 The Customer shall not be entitled to withhold or
delay payment of any fees or sums due to the
Certification Body on account of any dispute,
counterclaim or set-off it may have against the
Certification Body.

6.5 A Tanusitéo szervezet az illetékes birosag el6tt
keresetet indithat a ki nem fizetett dfjak behajtisa
érdekében.

6.5 The Certification Body may bring an action in a
court of competent jurisdiction to recover any
unpaid fees.

6.6 Az Ugyfél koteles megfizetni a Tantsité szervezet
Osszes behajtasi koltségét, beleértve az ugyvédi
dijakat és a kapcsolodo koltségeket.

6.6 The Customer shall pay all costs of collection,
including attorneys' fees and related costs,
incurred by the Certification Body.

6.7 Abban az esetben, ha a szolgaltatisok elvégzése
soran elére nem lathaté problémak vagy koltségek
meriilnek fel, a Tanusité szervezet tdjékoztatja az
Ugyfelet, és jogosult tovabbi dfjakat felszamitani a
szolgaltatasok elvégzéséhez sziikséges tobbletidd és
koltségek fedezésére.

6.7 In the event that unforeseen problems or costs
arise in the performance of the Services, the
Certifying Organization will inform the Customer
and may charge additional fees to cover the
additional time and costs necessary to perform the
Services.

6.8 Amennyiben a Tanusité szervezet a szolgaltatasok
egészét vagy egy részét a Tanusitd szervezeten kiviil
allé barmilyen okbdl nem tudja teljesiteni, beleértve
azt is, hogy az Ugyfél nem teljesiti a fenti 5. pontban
el6irt barmely kotelezettségét, a Tanusito szervezet
mindazondltal jogosult a kévetkez6k kifizetésére:

a. a Tanusité szervezetnél felmerilt valamennyi
nem visszatérithets koltség Gsszege; és

b. a megallapodas szerinti dijnak a ténylegesen
elvégzett szolgaltatisok aranyanak megfelel6

6.8 If the Certification Body is unable to perform all
or part of the Services for any reason beyond the
control of the Certification Body, including the
failure of the Client to comply with any of its
obligations under clause 5 above, the Certification
Body shall nevertheless be entitled to payment of:

a. the amount of any non-refundable costs
incurred by the Certification Body; and

b. the agreed fee in proportion to the actual
services performed.

része.
7. A SZOLGALTATASOK 7. SUSPENSION OR
FELFUGGESZTESE VAGY TERMINATION OF
MEGSZUNTETESE SERVICES

A Tanusité szervezet jogosult azonnal és felel6sség
nélkdl  felfiiggeszteni vagy megsziintetni a
szolgaltatasok nyujtasat, amennyiben:

a. az Ugyfél nem teljesiti a koztilk meglévé
szerz6désben foglalt barmely kotelezettségét, és
az ilyen mulasztast az errdl szold értesitéstdl
szamitott 10 napon belil sem orvosolja; vagy

b. a dijakat nem fizeti, cs6d- vagy felszamoldsi
eljaras ala kertl, fizetésképtelenné valik, vagy

The Certification Body shall be entitled to suspend
or terminate the provision of the Services
immediately and without liability if:

a. the Customer fails to perform any of its
obligations under any existing agreement
between them and fails to remedy such failure
within 10 days of notice to do so; or

b. fails to pay the Fees, enters into bankruptcy or
liquidation, becomes insolvent or ceases

tzleti tevékenységét befejezi. trading.
8. FELELOSSEG ES KARTERITES 8. LIABILITY AND
COMPENSATION

8.1 A felel6sség korlatozasa

8.1 Limitation of liability

8.1.1 A Tanusité szervezet nem biztosito és nem kezes,
és kizar minden felel6sséget ilyen minéségében. A
veszteség vagy kar fedezésére garanciat igényls
tgyfeleknek megfelel$ biztositast kell kotnitik.

8.1.1 The Certification Body is neither an insuter nor
a guarantor and excludes all liability in such
capacity. Customers requiring a guarantee to
cover loss or damage must take out appropriate
insurance.

8.1.2 A Megallapitasi Jelentéseket az Ugyfél altal vagy
nevében rendelkezésre bocsatott informaciok,
dokumentumok alapjan és kizardlag az Ugyfél
javara adjak ki, aki felel§s azért, hogy az ilyen

8.1.2 Certification Reports are issued on the basis of
information or documents provided by or on
behalf of the Client and solely for the benefit of
the Client, who is responsible for acting in its
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Megallapitasi Jelentések alapjan sajat belatasa
szerint jarjon el. Sem a Tanusitdé szervezet, sem
annak tisztvisel6i, alkalmazottai, tgynokei vagy
alvéllalkozéi nem felelnek sem az Ugyféllel, sem
harmadik féllel szemben az ilyen jelentések alapjan
tett vagy nem tett intézkedésekért, sem pedig a
Tanusité szervezetnek adott nem egyértelmd,
téves, hianyos, félrevezet6 ~ vagy  hamis
informaciékbdl eredd helytelen eredményekért.

sole discretion on the basis of such Certification
Reports. Neither the Certifying Body nor its
officers, employees, agents or subcontractors
shall be liable to the Client or any third party for
any action taken or not taken on the basis of
such reports, nor for any incorrect results
resulting from unclear, incorrect, incomplete,
misleading or false information provided to the
Certifying Body.

8.2 A Tanusité szervezet nem vallal felel6sséget a
szolgaltatasok késedelmes, részleges vagy teljes nem
teljesitéséért, amely kozvetlentl vagy koézvetve a
Tanusité szervezet ellenbrzési korén kivil esé
barmely eseménybdl ered, beleértve azt is, hogy az
Ugyfél nem teljesiti a jelen szerzédésben foglalt
barmely kételezettségét.

8.2 The Certification Body shall not be liable for any
delay, partial or total failure to perform the
Services resulting directly or indirectly from any
event beyond the control of the Certification
Body, including any failure by the Client to
perform any of its obligations under this
Agreement.

83 A Tanusité szervezet nem vallal felel6sséget
semmilyen  koézvetett  vagy  kdvetkezményes
veszteségért, beleértve, de nem kizarélagosan a
nyereségkiesést, az Uzlet elvesztését, a lehetSségek
elvesztését, a j6 hirnév elvesztését ¢és a
termékvisszahivds koltségeit. Nem felel tovabba
semmilyen veszteségért, karért vagy koltségért,
amely barmely harmadik f£é koveteléseibdl
(beleértve, de nem kizarélagosan a
termékfelel6sséggel  kapcsolatos  kéveteléseket)
szarmazik, és amely az Ugyfélnél felmeriilhet.

8.3 The Certification Body shall not be liable for any
indirect or consequential loss, including but not
limited to loss of profit, loss of business, loss of
opportunity, loss of reputation and product recall
costs. In addition, shall not be liable for any loss,
damage or expense arising from any third party
claims (including but not limited to product
liability claims) that the Customer may incur.

8.4 Barmilyen kévetelés esetén az Ugyfélnek frisban
értesitenie kell a Tanusité szervezetet a kdvetelés
alapjaul  szolgalé feltart tények felfedezésétol
szamitott 30 napon belil, a Tanusité szervezet
mentesiil a feleldsség alél minden veszteséggel,
karral vagy koltséggel kapcsolatos kovetelés
tekintetében, kivéve, ha a pert a kévetkezd
datumoktdl szamitott egy éven belil inditjak meg:

a. a kovetelés alapjaul szolgilé  szolgaltatas
Tanusito szervezet altali teljesitésének idépontja;
vagy

b. az azidépont, amikor a szolgaltatas teljesitésének
allitélagos elmaradasa esetén be kellett volna
fejezédnie.

8.4 In the event of any Claim, the Customer must
notify the Certification Body in writing within 30
days of the discovery of the facts giving rise to
the Claim, the Certification Body shall be
discharged from liability in respect of any claim
for loss, damage or expense unless the action is
commenced within one year of the following
dates:

a. the date of performance by the Certification
Body of the service giving rise to the claim; or

b. the date on which the service should have been
completed in the event of the alleged failure to
perform the service.

8.5 Kartalanitas: Az Ugyfél koteles garanciat véllalni és
kartalanitani a Tandsité szervezetet és annak
tisztségviselbit, alkalmazottait, vagy alvallalkozoit
minden, a harmadik fél 4ltal tamasztott — tényleges
vagy feltételezett — barmilyen jellegli veszteség, kar
vagy kiadas miatt benyujtott kveteléssel szemben,
beleértve minden jogi koltséget és kapcsolédd
koltséget, amelyek barmely szolgaltatas teljesitésével,
allitdlagos  teljesitésével vagy nem teljesitésével
kapcsolatban merilnek fel.

8.5 Indemnification: The Customer shall indemnify
and hold harmless the Certifying Organization and
its officers, employees, or subcontractors against
any claim for loss, damage or expense of any kind,
actual or alleged, including all legal fees and related
costs, incurred by any third party arising out of or
related to the performance, alleged performance
or non-performance of any Services.

9. PANASZKEZELES,
TANUSITASI DONTES ELLENI
FELLEBBEZES

9. COMPLAINT HANDLING,
APPEALS AGAINST
CERTIFICATION DECISIONS

A Tands{té Szervezet a honlapjan kozzéteszi a
panaszkezeléssel és  fellebbezéssel  kapcsolatos

The Certification Body shall publish on its website
its current policy on complaints handling and
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hatalyos szabalyozasat és a fellebbezés benyujtisara
alkalmas  nyomtatvanyait. Az  Ugyfélnek a
szabalyozas értelmében lehet6sége van a Tanusito
Szervezet eljarasaval kapcsolatban panasszal, ill.
tantsitasi dontésével kapcsolatban fellebbezéssel
élni.

appeals and the forms for filing an appeal. The
Client has the right to lodge a complaint or appeal
against a certification decision of the Certification
Body under the rules.

10. EGYEB 10. OTHER

10.1 Ha a jelen Altalinos Szerz6dési Feltételek barmely
rendelkezése valamely tekintetben jogellenesnek
vagy végrehajthatatlannak bizonyul, ez semmilyen
moédon nem érinti vagy sérti a tobbi rendelkezés
érvényességét, jogszertiségét és
végrehajthatosagat.

10.1 If any provision of these Terms and Conditions
is found to be unlawful or unenforceable in any
respect, this shall in no way affect or prejudice
the validity, legality and enforceability of the
remaining provisions.

10.2 Az Ugyfél a szolgaltatasok nyujtdsa soran és azt
kovetben egy évig terjedé idStartamban sem
kozvetlenil, sem kozvetve nem tehet javaslatot
vagy  ajanlatot a  Tanusito szervezet
alkalmazottainak arra, hogy megsziintessék a
Tanusito szervezettel fennallé munkaviszonyukat.

10.2 The Client shall not, directly or indirectly, during
the provision of the Services and for a period of
one year thereafter, propose or offer to the
employees of the Certification Body to
terminate  their employment with  the
Certification Body.

10.3 A Tantsité szervezet cégnevének vagy bejegyzett | 10.3 The use of the name or registered trademark of

védjegyének reklamcéla hasznalata a Tanusito
szervezet elézetes frasbeli engedélye nélkil nem
megengedett.

the Certification Body for advertising purposes
is not permitted without the prior written
permission of the Certification Body.

11. ALKALMAZANDO JOG,
ILLETEKESSEG ES
VITARENDEZES

11. APPLICABLE LAW,
JURISDICTION AND
DISPUTE RESOLUTION

Hacsak kifejezetten masként nem allapodtak meg,
minden olyan jogvitira, amely a Szerz6déses
kapcsolat(ok)bdl ered, a 2013. évi V. torvény a
Polgari Torvénykonyvrsl (Ptk.) rendelkezései az
iranyadok.

Unless expressly agreed otherwise, all disputes
arising out of the Contractual Relationship shall be
governed by the provisions of Act V of 2013 on
the Civil Code (Civil Code).

12. TITOKTARTAS 12. SOURCE OF TITLE

A Tanusité szervezet az Ugyfelektdl szarmazé
,,Bizalmas informaci6é”-kat bizalmasan kezeli és azon
munkavallaléi szamara, akiknek hozzaféréstik lehet
személyes  adatokhoz  titoktartasi  kotelezettség
vonatkozik. Jelen pontbeli ,,Bizalmas Informaci6é” az
Ugyfélre vonatkozé informaciét jelenti, valamint
minden olyan szobeli vagy firasbeli informaciot,
amelyrdl az egyik fél tudomast szerez a masik féllel
kapcsolatban a szerz6dés teljesitése sorin. Nem
mindsil Bizalmas Informaciénak az olyan informacio,

The Certifying Organization will keep "Confidential
Information" from Clients confidential and its
employees who may have access to personal
information are bound by confidentiality
obligations. For the purposes of this clause,
"Confidential Information" means information
relating to the Customer and any oral or written
information that one party becomes aware of in
relation to the other party in the course of
performing the Contract. Confidential Information
does not include information which,

a. which was generally known or available to the

public;

b. which  was
information to the person who came into
possession of it before it was disclosed to him /
her;

which has been made available by an
independent third party who is authorised to
make the information available. Neither Party
shall be entitled to disclose the other Party's

a. amely altalanosan ismert vagy a nyilvanossag
szamara hozzaférhetd volt;

b. amely nem bizalmas informaciéként az informacié
birtokaba jutott személy rendelkezésére allt mar
azt megel6zGen, hogy az informéciét kozolték
vele;

c. amelyet egy olyan fiiggetlen harmadik fél tett C.
hozzaférhetévé, aki az adatok hozzaférhetévé
tételére jogosult. Egyik fél sem jogosult a masik fél
Bizalmas Informaciéjait harmadik fél részére

available as non-confidential
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hozzaférhet6vé tenni, kivéve, ha azt jogszabaly
el6irja vagy ha jelen szabalyzat kifejezetten igy
rendelkezik.

Tantsfté szervezet és Ugyfél megallapodnak, hogy a
jelen szerz6dés teljesitése soran a 2018. majus 25.
napjatél hatilyos Altalinos Adatvédelmi Rendelet (az
Eurépai Patlament és a Tanacs (EU) 2016/679
rendelete és egyéb vonatkozo, hatdlyos jogszabalyi
el6irasok, valamint a Tanusitd szervezetnek a
weboldaldn (www.nobomed.hu) elérheté Adatkezelési
tajékoztatéja szerint jarnak el. Szerz6dé felek a
szerz6désben meghatarozott elérhetéségeket olyan
személyes adatoknak mindsitik, amelyek a jelen
szerzbdéssel  létesitett  jogviszony  teljesitéséhez,
fenntartdsahoz sziikségesek. Ugyfél a Tantsitasi
szerz6dés  alairasaval hozzajarul, hogy Tanusito
szervezet a szerz6dés megkotése és teljesitése soran a
tudomdsara jutott személyes adatokat a szerz6dés
teljesitéséhez szitkséges mértékben és modon kezelje,
azokrél adott és indokolt esetben az Ugyfél, illetve
Tanusité szervezet tevékenységét ellenérzé szervek
részére adatot szolgaltasson.

Confidential Information to a third party except
as required by law or as expressly provided in
these Rules.

The Certification Body and the Client agree to act in
accordance with the General Data Protection
Regulation (Regulatdon (EU) 2016/679 of the
European Parliament and of the Council and other
applicable legal provisions in force as of 25 May
2018) and the Certification Body's Privacy Policy
available on its website (www.nobomed.hu) in the
performance of this Agreement. Contracting parties
shall consider the contact details specified in the
contract as personal data necessary for the
performance and maintenance of the legal
relationship established by this contract. By signing
the Certification Contract, the Customer agrees that
the Certification Body may process the personal
data that it has obtained in the course of the
conclusion and performance of the Contract to the
extent and in the manner necessary for the
performance of the Contract, and may provide data
on such data to the Customer or to bodies
controlling the activities of the Certification Body,
as the case may be and where justified.
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