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A NoBoMed Zrt. vezetGsége jelen nyilatkozatban kotelezi el magat
a partatlansag, a fiiggetlenség és az informaciok bizalmas kezelése mellett.

A NoBoMed Zrt. megfeleléségértékelési tevékenységét az MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016 szabvény
és az (EU) 2017/746 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz piacra helyezését szabdlyozé unids
rendelet kbvetelményeinek betartasaval és partatlanul végzi.

A partatlansag biztositasa érdekében, a NoBoMed Zrt.:

e jogi azonosithatosaga érdekében levélpapirjan és minden, altala tantsit6 szervezetként kibocsatott
dokumentumon feltiinteti megnevezését, cim- és egyéb elérhetGségi adatait,

e mint tanusité/megfelelGségértékeld szervezet deklaralja partatlansagat annak érdekében, hogy az
altala kiadott dokumentumok irant meglegyen a bizalom,

e a tanusitasi / megfelelGségértékelési tevékenysége vonatkozasaban az tUgyfeleitdl és mas felektdl
fuggetlenséggel, felel6s a tevékenységének partatlansagaért, és nem engedi meg, hogy kereskedelmi,
pénziigyi vagy egyéb eszkozokkel nyomast gyakoroljanak ra partatlansaganak feladasa céljabol,

e a NoBoMed Zrt. partatlansagat biztositja, hogy felsé szintl vezetése és az értékelést végzd
személyzet javadalmazas szintje nem fligg az értékelések eredményeitdl, és errdl elézetesen az lgytelek
is tdjékoztatva vannak,

e aNoBoMed Zrt. tulajdonosa, és a szervezet felsGvezetése, azaz az igazgatésaganak tagjai tisztaban
vannak a veliik szemben timasztott fliggetlenségi és partatlansagi kvetelményekkel, errél érdekeltségi
nyilatkozatot tesznek, a nyilatkozat sz6vegét és az érintett személyek neveit a NoBoMed Zrt. a honlapjan
kozzé teszi,

o a NoBoMed Zrst. az eszkéz gyartéitdl, az eszkézzel kapesolatban érdekeltséggel rendelkezd
gazdasagi szereplktél és a gyartd versenytarsaitol is fuggetlen harmadik félként végzi a
megfelelGségértékelési tevékenységeket,

o aNoBoMed Zrt. partatlan, pénziigyileg fiiggetlen, illetve vezetSsége és személyzete nem all olyan
kereskedelmi, pénziigyi vagy egyéb érdekek befolydsa alatt, amelyek veszélyeztetnék a
megfelel6ségértékelési tevékenységiik fliggetlenségét, partatlansagat és objektivitasat,

e a NoBoMed Zrt. egy minbségiranyitasi rendszert mikodtet, amelynek keretén olyan szervezeti
felépitést alakitott ki és ugy muikddik, hogy garantilja a megfelel§ségértékelési tevékenységeinek
fiiggetlenségét, objektivitisat és partatlansagat. MinGségiranyitasi rendszer keretében bevezetett olyan
eljarasokat, amelyek proaktivan és hatékonyan biztositjak minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat
és megoldasat, amelyben 6sszeférhetetlenség mertl fel, beleértve:

o a NoBoMed Zrt-nél t6rténd alkalmazast megeléz6en az orvostechnikai eszkézokre vonatkozo
tanacsadasi szolgaltatasokban val6 részvételt, kordbbi munkaviszony érintett gyarténal vagy
egyéb érdek-Gsszetérhetetlenségi okot,

o atulajdonos és az igazgatdsagi tagok érdekeltségi nyilatkozatainak éves monitorozasat,

o egy adott megkeresés kapcsan az tigyfelek, a projektbe bevont szakért6k proaktiv ellendrzése,
illetve a tanusitis/megfelel6ségértékelést végzSk és a dontéselSkészitési, dontési mechanizmusba
bevont szakemberek egymastél valé fliggetlenségének biztositasa,

o éves szinten vizsgilja a fuggetlenség és partatlansiag biztositasaért tett intézkedéseinek
hatékonysagat a kockazatkezelési folyamatai, a bels6 audit, illetve a vezet6ségi atvizsgalds soran,
ha sziikséges, egyeztetve a folyamatba bevon érdekelt felekkel;
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o személyzetének minden tagja, akik befolyasolhatjdk a tanusitasi tevékenységet, partatlanul
muikodnek, és nem engednek a partatlansagot veszélyezteté semminemu kereskedelmi, pénziigyi vagy
mas nyomasnak,

e megkoveteli munkatarsaitdl, hogy jelentést tegyenek minden olyan tudomadsukra jutott helyzetrél,
amely rajuk, vagy az NoBoMed Zrt-re nézve érdek-6sszeférhetetlenséget jelenthet,

o feltigyeli, elemzi és dokumentalja a tanusitasi dontésekbdl eredé érdek-Osszeférhetetlenségeket,
beleértve azokat az érdek-Gsszeférhetetlenségeket is, amelyek az tgyféllel kapcsolatos egyéb fennallo
kapcsolatokbdl erednek,

e amennyiben egy kapcsolat veszélyezteti a partatlansagot, akkor nem véllalja a tandsitas elvégzését,

e nem végez tanicsaddst, nem tart oktatdst/képzést sem gyartoknak, sem azok beszallitéinak vagy
alvallalkozoinak,

e nem tanusit olyan rendszert, melynek kialakitasdban résztvevs tanacsadast végzé szervezet és a
NoBoMed Zrt. k6z6tti kapesolat veszélyezteti a partatlansagot,

enem von be a tanusitisi/megfelelGségértékelési tevékenységbe alvallalkozot, igy ezek nem
befolyasolhatjak megfelelGségértékelési tevékenysége fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat.

A partatlansag biztositasa érdekében a NoBoMed Zrt., annak tulajdonosa, igazgatésaganak tagjai, a
rendszertanusito hely vezetGsége és a megfelelGségértékelési tevékenységei elvégzéséért felelSs személyzete
felel6ssége teljes tudataban nyilatkozik, hogy:

e nem tervezGje, gyartdja, beszallitdja, izembe helyezbje, vasarldja, tulajdonosa vagy karbantartdja az
altala értékelt eszkoznek, sem pedig e felek meghatalmazott képviseléje. Ez a korlatozas nem zarja ki
olyan értékelt eszkozok vasarlasat és hasznalatat, amelyek a NoBoMed Zrt. mdkédéséhez vagy a
megfelel6ségértékelés elvégzéséhez szitkségesek, sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd
hasznalatat,

enem vesz részt azon eszkGzOk kialakitdsdban, gyartasaban vagy kivitelezésében, forgalomba
hozatalaban, tizembe helyezésében, valamint hasznalataban vagy karbantartasaban, amelyek tekintetében
kijellték Gt, és nem képviseli az emlitett tevékenységekben részt vevé feleket,

e nem vesz részt olyan tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik déntéshozéi fuggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon megfelel6ségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijel6lték 6t,

e nem ajanl vagy nyujt olyan szolgaltatast, amely megingathatja a fliggetlenségébe, a partatlansiagaba
vagy a targyilagossagaba vetett bizalmat. Kil6ndsen nem ajanl fel vagy nyujt tanacsadasi szolgaltatasokat
a gyarténak, a gyart6 meghatalmazott képvisel6jének, a beszallitoknak vagy a kereskedelmi
versenytarsaknak az értékelés targyat képezs eszk6zok vagy eljarasok kialakitasara, kivitelezésére,
forgalomba hozatalara, illetve karbantartasara vonatkozoan, valamint

enem all kapcsolatban olyan szervezettel, amely az el6z6 bekezdésben emlitett tanacsadasi
szolgaltatasokat nyudjt. Ezek a korlatozasok nem zarjak ki az olyan altalanos képzési tevékenységeket,
amelyek nem tgyfélspecifikusak és amelyek az eszk6z6k szabalyozasaval vagy kapcsol6do szabvanyokkal
allnak Gsszefliggésben.

A NoBoMed Zrt. tanusitasi / megfelelGségértékelési tevékenységét a vonatkozd jogszabalyok és
szabvanyok kovetelményei alapjin végzi, a tanusitasi / megfelelGségértékelési folyamat leirasdhoz az tgyfelek
nyilvanosan hozzaférnek és a feltételeket szerz6désben rogzitjik.

Dijainkat a transzparencia jegyében honlapunkon kézzé tessziik, és figyelembe vesszik a
2003/361/EK ajanlasban szereplé meghatarozas szerinti kis- és kozépvallalkozasok érdekeit.

Minden tanusitist / megfelelGségértékelést kérelmezé gyartd, ha potencialis Osszeférhetetlenséget a
NoBoMed nem tar fel, korlatozas és egyéb feltétel nélkiil hozzaférhet a NoBoMed Zrt. szolgaltatisaihoz,
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amennyiben a megkeresés egybeesik a szervezet mutkodésének terilleti hatdlyaval és a nyelvi
kovetelményekkel, valamint a kérelmezett teriletre rendelkezik a NoBoMed Zrt. akkreditaciéval /
megfelelGségértékelési tevékenységre vonatkozé kijeléléssel, mely informaciok a honlapon minden érintett
szamara elérhetSk.

A NoBoMed Zrt. biztositja, hogy szervezte és személyzete tiszteletben tartjak azon informaciok
bizalmassagat, amelyek a tanusitdsi / megfelel6ségértékelési tevékenységek végzése soran a birtokukba
kertilnek kivéve, ha azok kozzétételét jogszabaly irja el.

A NoBoMed Zrt. személyzete a tanusitasi / megfelel6ségértékelési tevékenysége soran tiszteletben tartja
a szakmali titoktartds szabalyait, kivéve a bejelentett szervezetekért felel6s hatdsagokkal, az orvostechnikai
eszkozokért felelSs illetékes tagallami hatésagokkal vagy a Bizottsaggal szemben. A NoBoMed Zrt.
tiszteletben tartja az tigyfelek szellemi termékeinek és anyagi javainak a tulajdonjogat.

Budapest, 2026.06.08.

Dr. Pozsgay Csilla sk.
az Igazgatésag elndke
NoBoMed Zrt.



