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1. Bevezetés

Ez a dokumentum ismerteti azokat a NoBoMed
Zrt.  (a  tovabbiakban: NoBoMed) altal
alkalmazott ~ mindségira rendszer-
eljarasokat, amelyek a tanusitashoz és audithoz
kapcsolédnak az MSZ EN ISO 9001:2015 és az
MSZ EN ISO 13485:2016 szabvanyok szerint.
Ez a dokumentum MegrendelSink szamara
hozzaférhet6 a honlapunkon is. A NoBoMed
figgetlen a Megrendel6t6l. A tanusitas
partatlanul és megktlonboztetésmentesen kertil
kivitelezésre, valamint minden fél szamara
hozzatérhet6. Az Gsszes tanusitasi eljarashoz
kapcsol6do informacié bizalmasnak tekintendd.

2. Definiciok

Az ISO/IEC 17021-1
kapcsolodo Iranyelvek,
terminol6giajat hasznaljuk.

szabvanyok ¢és a
Rendeletek

3. Szerz8déskotés

Szerz6dést  minden  esetben az  adott
Megrendel6vel szikséges egyedileg megkotni,
ezaltal biztositva a jogi kapcsolatot.

A hivatalos szerzédtetéshez el kell fogadni az
Altalanos Szerz6dési Feltételeket is.

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

4. Tanusitasi eljaras
A tanusitasi eljaras az alabbi folyamatelemekbdl
épul fel:

o Ugyfél kérelmezés;

o Kérelem atvizsgalasa;

o Arajanlat és szerzédéskotés;

e Auditorok kijel6lése;

e Tanusitasi audit 1. szakasz;

e Tanusitasi audit 2. szakasz (esetleges uto

audit);
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1. Introduction

This  document describes  the  quality
management system procedures applied by
NoBoMed Zrt. (hereinafter: NoBoMed) that
relate to certification and auditing in accordance
with the MSZ EN ISO 9001:2015 and MSZ EN
ISO 13485:2016 standards. This document is
also available to our customers on our website.
NoBoMed is independent of the customer.
Certification is conducted impartially and
without discrimination, and is accessible to all
parties. All information related to the
certification process is considered confidential.

2. Definitions

We use the terminology of the ISO/IEC 17021-
1 standards and the related guidelines and
regulations.

3. Conclusion of the Contract
A contract must always be entered into

individually  with each  Client, thereby
establishing a legal relationship.

To formalize the contract, the General Terms
and Conditions must also be accepted.

The contract remains valid only as long as the
associated certificate is valid. During this period,
NoBoMed is entitled to perform all necessary
assessments at the Customer’s premises.

4. Certification Process
The certification process consists of the
following steps:
e Customer application;
e Application review;
e 3
e Assignment of auditors;
e Certification audit, Stage 1;

e Certification audit, Stage 2 (possible
follow-up audit);

Quotation and contract signing;
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e Dontés a tanusitastol;

e Feligyeleti audit (esetleges rendkiviili
audit);

e Megujit6 audit.

4.1 Tanusitvanyok tipusai

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

e MSZ EN ISO 9001:2015;

e MSZ EN ISO 13485:2016.

4.2 A tanusitvany érvényessége

Amennyiben a vonatkozé szabvany Osszes
kovetelménye teljesil, a NoBoMed kiadja a
tanusitvanyt. A tanuasitvany érvényessége az
egyedi szerz6désekben szabalyozott.

4.3 A tanusitvany valtozasai

A Megrendel6 koételessége, hogy haladéktalanul
tajékoztassa a NoBoMed-et minden
rendszerben bekovetkez6 jelentés valtozasrol,
amely hatassal lehet a tanusitott iranyitasi
rendszer(ek)re, vagy barmilyen mas
korilményrol, amely befolyasolhatja a tanusitas
érvényességét. A telephely/székhely
megvaltoztatasa, tovabbi telephelyek, az
eljarasok megvaltoztatasa, tulajdonosvaltas, a
hataskorikben  bekovetkezd  valtozas, az
alkalmazottak szamanak valtozasa stb. olyan
valtozasoknak tekintenddk, amelyek
befolyasolhatjak a tanusitas érvényességét. A
NoBoMed ezutan megfeleld 1épéseket tesz, mint
példaul kilon litogatis és / vagy a tanusitas
megvaltoztatasa. Rendkivili auditok tehet6k a
Megrendel6vel kapcsolatban beérkezé panaszok
kivizsgalasara is.

4.4 A Megrendel§ jogai

A Megrendel6nek joga van arra, hogy a rendszer
tanasitvanya alapjan nyilatkozzon arrél, hogy a
rendszer megfelel a kévetelményeknek.

A Megrendelének joga van a  kiallitott
tanasitvanyt sajat eszkozével kapcsolatban,

hirdetésekben, reklamokban hasznalni.
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e C(Certification decision;

e Surveillance audit (possible special
audit);
e Renewal audit.

4.1 Types of Certificates

NoBoMed issues the following types of
certificates in accordance with the relevant
standards:

e MSZ EN ISO 9001:2015;
e MSZ EN ISO 13485:2016.

4.2 Validity of the certificate

If all requirements of the relevant standard are
met, NoBoMed will issue the certificate. The
validity of the certificate is governed by the
terms of individual contracts.

4.3 Changes to the certificate

The Customer is obligated to immediately notify
NoBoMed of any significant changes in the
system that may affect the certified management
system(s), or of any other circumstances that
may affect the validity of the certification.
Changes to  the location/headquarters,
additional locations, changes to procedures,
changes in ownership, changes in the authority
of them, changes in the number of employees,
etc., are considered changes that may affect the
validity of the certification. NoBoMed will then
take appropriate action, such as conducting a
separate visit and/or modifying the certification.
Extraordinary audits may also be conducted to
investigate complaints received regarding the
Customer.

4.4 The Customer’s Rights

The Customer has the right to declare, based on
the system’s certificate, that the system meets the
requirements.

The Customer has the right to use the issued
certificate in connection with its own
equipment, in advertisements, and in
promotional materials.
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4.5 A Megrendeld kotelezettségei

A Megrendel6 koteles teljesiteni a szerz6désben
foglalt feltételeket. Koteles biztositani, hogy a

mindségiranyitasi  rendszer megfeleljen a
NoBoMed altal kiallitott  tanudsitvanyban

meghatarozott szabvanynak.

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

A Megrendel6 megteszi az Osszes sziikséges
el6késziletet
e az értékelés elvégzésére és a feligyeletre
(ha sziikséges), beleértve a
dokumentaci6 és a  feljegyzések
vizsgalatarél val6 gondoskodast, és a
szitkséges  eszkozokhoz, helyszinhez
(helyszinekhez), teriilethez
(tertletekhez), személyzethez és az
tgyfél alvallalkozoéihoz vald hozzatérést;

e a panaszok kivizsgalasara;

e megfigyel6k  részvételére, ha ez
alkalmazhaté.

A Megrendelé kijelenti, hogy a tanusitas

Osszeegyeztetheté a  tanudsitas  alkalmazasi

teruletével.

A Megrendelé koteles benyujtani a tanusitasi
eljarashoz sziikséges Osszes dokumentumot.

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

A Megrendel6 koteles:

e megfeleléen  intézkedni az  ilyen
panaszok tekintetében, amelyek érintik a
tanusitassal kapcsolatos kovetelmények
teljesitését;

e dokumentalni a
intézkedéseket.

meghozott
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4.5 The Customer’s Obligations

The Customer is obligated to comply with the
terms and conditions set forth in the contract.
The Customer must ensure that the quality
management system complies with the standard
specified in the certificate issued by NoBoMed.

The Customer shall always comply with the
certification requirements, including
implementing any necessary changes when
notified of them by NoBoMed.

The Customer shall make all necessary
preparations for
e to conduct the assessment and
surveillance (if necessary), including
arranging  for  the  review  of
documentation and records, and
providing access to the necessary

equipment, site(s), area(s), personnel,
and the Customet’s subcontractors;

e investigating complaints;

e the participation of observers, if
applicable.

The Customer declares that the certification is
consistent with the scope of the certification.

The Customer is requited to submit all
documents necessary for the certification
process.

The Customer is required to maintain records
and document any complaints regarding system
compliance.

The Customer is required to:

e take appropriate action regarding such
complaints that affect compliance with
certification requirements;

e document the actions taken.
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A tanusitvanyt annak hatalyan és érvényességi
idején beltl lehet felhasznalni, a vonatkozé
szabvany kovetelményeinek valé megfelelés
igazolasara. Ha az lejar, akkor a Megrendel6 a
tovabbiakban ~mar nem  hivatkozhat a
tanusitvanyra.

A tanusitas felfiiggesztésekor, visszavonasakor
vagy elévilésekor a Megrendelé befejezi az
Osszes olyan kommunikaciés anyag hasznalatat,
amely barmiféle utalast tartalmaz a tanusitasra,
és a tanusitasi rendszer altal megkéveteltek
szerint  jar el  (példaul a

dokumentumok visszaktldése), ¢és
minden mas szitkséges intézkedést.

tanusitasi
megtesz

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

A Megrendel6  teljesit minden  olyan
kovetelményt, ami esetlegesen a tanusitasi

rendszerben a megfelel6ségi jelek hasznalatara
van el6irva.

A Megrendel6 nem hivatkozhat a tanusitvanyra
télrevezet6 vagy zavaros modon.

A Megrendel6 nem hivatkozhat visszavont
tanasitvanyra.

A Megrendel6 nem allithat olyat,
veszélyeztetheti a NoBoMed hirnevét.

amely

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

A Megrendelének  tijékoztatnia  kell a
NoBoMed-et minden olyan valtozasrdl, amely
befolyasolhatja a tanusitasi kévetelményeknek
val6 megfelelést.
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The certificate may be used during its term of
validity to demonstrate compliance with the
requirements of the relevant standard. Once it
expires, the Customer may no longer rely on the
certificate.

Upon suspension, revocation, or expiration of
the certification, the Customer shall cease all use
of any communication materials containing any
reference to the certification, act in accordance
with the requirements of the certification system
(e.g., returning the certification documents), and
take all other necessary measures.

If the Customer provides copies of the
certification documents to others, the
documents must be provided in their entirety or
in the manner prescribed by the certification
system.

The Customer shall comply with all
requirements that may be prescribed in the
certification system regarding 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 revoked
certificate.

The Customer shall not make any statements
that could jeopardize NoBoMed’s reputation.

The Customer shall not use the certification in a
manner that brings the certification body into
disrepute, and shall not make any statements
regarding the certification that the certification
body  could consider misleading  or
unauthorized.

The Customer must inform NoBoMed of any

changes that may affect compliance with the
certification requirements.
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A mindenkori akkredital6 hatésag munkatarsa és
megbizottja részt vehet a NoBoMed altal a
Megrendel6nél lefolytatott megfelel6ség
értékelésen (witness audit), és ezt a Megrendeld
koteles elfogadni.

4.6 A NoBoMed jogai

A NoBoMed jogosult a szerzédésben foglalt
tanusitasi tevékenységet elvégezni.

A NoBoMed a szerzédésben rogzitett
tevékenységeket végrehajtasukat koévetSen, a
megadott feltételek szerint kiszamlazza.

A NoBoMed a Megrendel6 részére elére nem
bejelentett, rendkivili auditot (latogatast tenni és
ellendrzést) jogosult elrendelni és végrehajtani.

4.7 A NoBoMed kételességei

A NoBoMed koteles tugyfelei informacidit
bizalmasan kezelni.

A NoBoMed kételes biztositani, hogy az audit
dokumentaci6é tartalma a valésagnak feleljen
meg.

A NoBoMed koteles a kiadott, fenntartott,
modositott, felfiiggesztett, visszavont
tanusitvanyokat az IAF CertSearch adatbazisba
feltolteni és ha sziikséges gondoskodni a
tanusitvanyok adattartalmanak
aktualizaltsagarol.

A NoBoMed koteles a tantsitasi rendszer
valtozasairdl idében informalni tgyfeleit.

A NoBoMed  koteles  tevékenységére
felel6sségbiztositast kotni vagy a szikséges
fedezet biztositani
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An employee or representative of the relevant
accreditation authority may participate in the
conformity  assessment  (witness  audit)
conducted by NoBoMed at the Customer’s
premises, and the Customer is obligated to
accept this.

4.6 NoBoMed’s Rights

NoBoMed is authorized to perform the
certification activities specified in the contract.

NoBoMed shall invoice the activities specified in
the contract after their completion, in
accordance with the specified terms.

NoBoMed is entitled to order and conduct
unannounced, extraordinary audits (visits and
inspections) for the Customer.

4.7 NoBoMed’s Obligations

NoBoMed is required to treat its customers’
information as confidential.

NoBoMed is obligated to ensure that the
content of the audit documentation is accurate.

NoBoMed is obligated to wupload issued,
maintained, modified, suspended, and revoked
certificates to the IAF CertSearch database and,
if necessary, ensure that the data in the
certificates is kept up to date.

NoBoMed is required to inform its customers in
a timely manner of any changes to the
certification system.

NoBoMed is required to obtain liability

insurance for its activities or to provide the
necessary coverage.
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5. A tanusitvanyok korlatozasa,
felfiiggesztése, lejarta és érvénytelenségiik
megallapitasa

A tanusitvany lejar vagy visszavontnak kell
tekinteni, ha:

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

a tanusitvany tulajdonosa megszinteti a
vonatkozé tzleti tevékenységet;

télrevezetd vagy jogosulatlan
hirdetést/reklamot  folytatnak  vagy
félrevezetben  vagy  jogosulatlanul

hasznaljak;

a tanusitvany tulajdonosa fennallé
szamlait a megadott hatarid6n beliil nem
fizeti ki;

a tanusitvany tulajdonosa megszegi az
Akkreditalt tanusitasi szabalyzatot és /
vagy az Altalinos Szerz6dési Feltételeket
és / vagy a kapcsolodd szerzdést/
megrendelést;

a Megrendel6 tovabba nem felel meg a

vonatkozé szabvany kovetelményeinek.
Ebben az esetben a NoBoMed a

szikséges korrekcioval —kapcsolatban
irasbeli  figyelmeztetést  kild a
Megrendel6nek. Amennyiben a

Megrendel6, a hatalyba 1épés és az
atmeneti id6szak lejartat kovetd 30
napon belilnem hajtja végre a sziikséges
korrekciot, akkor a NoBoMednek joga
van visszavonni a tanusitvanyt.

A tanusitvanyokat a NoBoMed korlatozhatja,
felfiggesztheti, érvénytelennek nyilvanithatja
vagy visszavonhatja, amennyiben:

SZ4 — Akkreditalt Tanusitasi Szabalyzat /
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5. Restriction, suspension, expiration, and
revocation of certificates

The certificate shall be deemed to have expired
or been revoked if:

the specified validity period expires and
has not been extended;

the certificate holder ceases the relevant
business activity;

misleading or unauthorized advertising
is conducted or used in a misleading or
unauthorized manner;

the certificate holder fails to pay
outstanding invoices within the specified
deadline;

the certificate holder violates the
Accredited Certification Rules and/or
the General Terms and Conditions
and/or the related contract/order;

the Customer — additionally - fails to
meet the requirements of the relevant
standard. In this case, NoBoMed shall
send a written warning to the Customer

regarding the necessary corrective
action. If the Customer fails to
implement the necessary corrective

action within 30 days following the
effective date and the expiration of the
transition period, NoBoMed shall have
the right to revoke the certificate.

NoBoMed may restrict, suspend, invalidate, or
revoke certificates if:

the certified system no longer meets the
requirements;

the certificates have been forged;

misleading or unauthorized advertising
is conducted or the certificates are used
in a misleading or unauthorized manner;

the Customer fails to pay the fee.

hatalyos / effective from: 2026.06.08.
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A NoBoMed, ha a tanusitvannyal visszaélnek
vagy jogosulatlanul hasznaljak fel jogosult annak
érvényességét fellebbezési lehetéség  nélkiil
csokkenteni, felfiggeszteni vagy visszavonni.

A NoBoMed jogosult nyilvanossagra hozni a
tanasitvany lejartanak,
visszahivasanak, kotlatozasanak
felfiggesztésének részleteit.

visszavonasanak,
vagy

NoBoMed nem vallal felelésséget a Megrendel6
altal, a 6. tészben emlitett esetek miatt
elszenvedett karokért.

6. Az akkreditalt tanusitasi szabalyzat
megsértése

A NoBoMed fenntartja maganak a jogot arra,
hogy a koltségek megtéritését kovetelje a
Megrendel6t6l, amennyiben az utébbi megszegi
az Akkreditalt tanasitasi szabalyzatot.

7. Panaszok

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

A panaszt a NoBoMed vezet6sége vizsgalja ki.
Amennyiben a panasz indokolt, a NoBoMed
vezetbsége korrekciods intézkedéseket fog tenni.

8. A kiadott tanusitvany nyilvantartasa

A NoBoMed a kiadott tanusitvanyok masolatat
10 évig Orzi.
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If the certificate is misused or used without
authorization, NoBoMed is entitled to reduce,
suspend, or revoke its wvalidity without the

possibility of appeal.

NoBoMed is entitled to disclose details
regarding the expiration, revocation, recall,
restriction, or suspension of the certificate.

NoBoMed shall not be liable for any damages
suffered by the Customer due to the
circumstances described in Section 6.

6. Violation of the accredited certification
rules

NoBoMed reserves the right to seek
reimbursement of costs from the Customer if
the Customer violates the  Accredited

Certification Rules.

7. Complaints

The Customer has the right to file a complaint if
they are not satisfied with NoBoMed’s decisions
or services.

The complaint will be investigated by
NoBoMed’s management. If the complaint is
justified, NoBoMed’s management will take
corrective action.

8. Record-keeping for issued certificates

NoBoMed retains copies of the certificates it
issues for 10 years.

hatalyos / effective from: 2026.06.08.
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