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1. Bevezetés

Ez a dokumentum ismerteti azokat a NoBoMed Zrt.
(a tovabbiakban: NoBoMed) 4ltal alkalmazott
eljarasokat, amelyek a  megfelel6ségértékeléshez
kapcsolédnak az (EU) 2017/746 rendelet (a
tovabbiakban IVDR) szerint. A NoBoMed, mint az
IVDR alapjan  kijel6lt  bejelentett  szervezetként
(NBXXXX) végzi tevékenységét. Ez a dokumentum
Megrendel6ink szamara hozzaférhet6 a honlapunkon is.
A NoBoMed fiiggetlen a Megrendel6tél. A tanusitds
partatlanul ~ és  megkilonboztetésmentesen  kertl
kivitelezésre, valamint minden fél szimara hozzaférhetd.
A tanusitdsi  eljarashoz  kapcsolédd  informaciok
bizalmasnak tekintenddk, ez aldl kizardlag az Altaldnos
Szolgaltatasi Feltételek (ASZF) 12. Titoktartas pontjanak
a)-c) alpontjai képeznek kivételt.

2. Definiciok

Az IVDR, illetve a kapcsol6dé egységes elbirasok,
harmonizalt szabvanyok és dtmutaté dokumentumok

3. Szerz6déskotés

Szerz6dést minden esetben az adott Megrendel6vel
szitkséges egyedileg megkétni, ezaltal biztositva a jogi
kapcsolatot. Megrendelé kizardlag az IVDR 2. cikk
szerinti gyartd lehet, azaz olyan természetes vagy jogi
személy, aki/amely in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozt vagy ilyen eszk6zokhoz tartozékot gyart vagy
teljesen feldjit, vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy
teljesen feldjittat, és a széban forgd eszkozt a sajat neve
vagy védjegye alatt forgalmazza.

Tanusitdsi szerz6dés megkdtése a  NoBoMed
formalizalt nyomtatvanyan, az OTF-15-M2-A7 -
Megfeleldségértékelési  szerz6dés -  IVDR
dokumentumon  torténik, ennek  szerves = és

clvalaszthatatlan részét képezi az SZ2 - Altalanos
Szerz6dési Feltételeket, és ezen SZ5 - IVDR
Tanusitasi Szabalyzat is. A tanusitdsi szerz6dés
aldirasaval egyidejileg a gyarté nyilatkozik ezen
dokumentumok megismerésérél és elfogadasardl is.

A szerz6dés csak addig érvényes, amig a kapcsolédd
tanusitvany is érvényes, vagy amig a 9. pont szerinti
megszintetésre keriil. Ezen id6szak alatt a NoBoMed
jogosult minden sziikséges értékelést elvégezni a
Megrendel6nél.

4. Tanusitasi eljaras

A tanusitasi eljaras az alabbi folyamatelemekbdl éptl
fel:
Megrendel6 ajanlatkérése.
Arajanlat kiadasa.
Az arajanlat elfogadasa és kérelem benyujtasa
A kérelem atvizsgalasa.
Szerz6déskotés.

DARESER S

1. Introduction

This document describes the procedures applied by
NoBoMed Co. Ltd. (hereinafter referred to as
NoBoMed) in relation to conformity assessment under
Regulation (EU) 2017/746 (hereinafter referred to as
IVDR). NoBoMed carries out its activities as a notified
body (NBXXXX) designated under the IVDR. This
document is also available to our Customers on our
website. NoBoMed is independent from the Customer.
Certification is carried out impartially and non-
discriminatorily and is accessible to all parties. The
information related to the certification process is
considered confidential, with the exception of the
confidentiality subclauses a) to c¢) of point 12 of the
General Terms and Conditions of Service (GTC).

2. Definitions

We use the terminology of the IVDR and related
uniform specifications, harmonised standards and
guidance documents.

3. Conclusion of the contract

In each case, a contract must be concluded
individually with the Customer concerned, thus ensuring
the legal relationship. The Client shall be exclusively a
manufacturer within the meaning of Article 2 of the
IVDR, i.c. a natural or legal person who manufactures
or completely remanufactures an in vitro diagnostic
medical device or an accessory for such a device, or has
a device designed, manufactured or completely
remanufactured and markets the device in question
under his own name or trademark.

The certification contract is concluded on
NoBoMed's formalised form OTF-15-M2-A7 -
Conformity Assessment Contract - IVDR, of which
SZ2 - General Terms and Conditions and this SZ5 -
IVDR Certification Rules form an integral and
inseparable part. By signing the certification contract,
the manufacturer declares to have read and accepted
these documents.

The contract is only valid as long as the related certificate
is valid or until it is terminated in accordance with clause
9. During this period, NoBoMed shall be entitled to
catry out any necessary assessments at the Customet's
premises.

4. Certification procedure

The certification procedure consists of the following
process elements:
1. Customet's request for a quotation.
Issuing a quotation.
Acceptance of quotation and request submission
Review of the request.
Contract conclusion.

DARE R
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6. A megfelel6ségértékelési személyzet kijel6lése és
a megfelel6ségértékelés megtervezése.
7.  Kezdeti audit 1. szakasz, amely magaban foglalja

a muszaki dokumentacié(k) és a
teljesit6képesség-értékelés(ek) ellendrzését,
valamint a jogszabaly szerinti validacids

tevékenységeket.

8. Kezdeti audit 2. szakasz (helyszini audit, sziikség
esetén utdaudit).

9. Végs6 atvizsgalas és dontés a tanusitasrol.

10. Forgalomba hozatal utani feliigyeleti tevékenység
dokumentumainak ellenérzése (PSUR, PMPF),
illetve feliigyeleti audit (esetleges rendkivili
audit).

11. Be nem jelentett audit.

12, Megujité audit.

Megrendel6 tudomasul veszi, hogy amennyiben az
arajanlatkérés soran benyujtott informacidk és adatok
eltérnek a kérelmezéskor benyujtott informacioktdl, ugy
NoBoMed-nek jogaban all a kérelem tartalmi
atvizsgalasa utan a megkotott szerz6dést a Megrendel
el6zetes tajékoztatasa mellett modositani.

Amennyiben a NoBoMed a kérelem elutasitisa
mellett dont (Idsd 4.6. pont), azt irasban teheti meg, a
dontését Megrendel6 felé indokolnia kell, és egyidében
ugyanezen informaciokat az EUDAMED adatbazisban
rogzitenie kell.

Megrendelének jogaban all a kérelem benydjtasat
kévetben, a tanusitasi folyamatban a végsé atvizsgalasig
és dontésig a kérelmet visszavonni, tudomasul veszi,
hogy ebben az esetben NoBoMed az informacidkat
koteles az EUDAMED adatbazisban régziteni.

4.1 Tanusitvanyok tipusai

A NoBoMed a vonatkozé jogszabélyok alapjan a
kovetkez6 tipusd tandsitvanyokat (a tovabbiakban
Osszefoglalé néven EU-tandsitvanyokat) allitja ki:

e IVDR:

e OTF-07-Al - EU min&ségiranyitasi
tanusitvany-Class A Sterile — IX

e OTF-07-A2 - EU minGségbiztositasi
tanusitvany-Class A Sterile — XI

e OTF-07-B1 - Miszaki dokumentaci6
értékelésére vonatkoz6 EU tanusitvany (Class
B, C self-test, near patient)

e OTF-07-B2 - Maszaki dokumentacié
értékelésére vonatkoz6 EU tanusitvany (Class C
for companion diagnostics)

(Class B, C for self-test,near patient)

e OTF-07-C2 — EU minéségiranyitasi tandsitvany

(Class B, C excl. self-test, near patient, CD)

e OTF-07-C3 — EU minéségiranyitasi tandsitvany
(Class C for companion diagnostics)

6.  Designate conformity assessment personnel and
plan conformity assessment.

7.  Initial audit Phase 1, which includes the
verification of the technical documentation(s)
and performance assessment(s), as well as the
statutory validation activities.

8.  Initial audit Phase 2 (on-site audit, follow-up
audit if necessary).

9. Final review and decision on certification.

10.  Verification —of  post-market  surveillance
documents (PSUR, PMPF) and surveillance
audit (possible extraordinary audit).

11.  Unannounced audit.
12.  Renewal audit.

The Customer acknowledges that if the information
and data submitted in the request for quotation differ
from the information submitted at the time of the
application, NoBoMed shall be entitled to amend the
concluded contract after having reviewed the content of
the application and after having informed the Customer
in advance.

If NoBoMed decides to reject the application (see

section 4.0), it may do so in writing, shall give reasons
for its decision to the Customer and shall simultaneously
record the same information in the EUDAMED
database.
The Customer shall have the right to withdraw the
application after the submission of the application,
pending the final review and decision in the certification
process, and acknowledges that in this case NoBoMed
shall record the information in the EUDAMED
database.

4.1 Types of certificates

NoBoMed issues the following types of certificates
(hereinafter collectively referred to as EU certificates)
under the applicable legislation:

e IVDR:

e OTF-07-A1 - EU Quality Management
Certificate-Class A Sterile - IX

e OTF-07-A2 - EU Quality Assurance
Certificate-Class A Sterile - XI

e OTF-07-B1 - EU certificate for the evaluation
of technical documentation (class B, C, self-
test, near patient)

e OTF-07-B2 - EU certificate for the assessment
of technical documentation (class C for
companion diagnostics)

e OTF-07-C1 - EU Quality Management
Certificate (Class B, C for self-test,near patient)

e OTF-07-C2 - EU quality management
certificate (Class B, C excl. self-test, near
patient, CD)

e OTF-07-C3 - EU Quality Management
Certificate (Class C for companion diagnostics)
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[ ]
4.2 A tanusitvany érvényessége

Amennyiben a vonatkozé jogszabaly  Osszes
kovetelménye teljesiil, a NoBoMed kiadja a tandsitvanyt.
A tanusitvany érvényessége maximum 6t év, az
érvényességi id6 kezdete a tanusitasi dontés datuma. A
tanusitas kiaddsinak dituma nem lehet korabbi, mint a
dontés datuma.

4.3 A Megrendeld jogai

A Megrendelének joga van arra, hogy az EU-
tanusitvanya alapjan nyilatkozzon arrél, hogy a terméke
megfelel a vonatkozé kévetelményeknek.

A Megrendelének joga van a kidllitott tanusitvanyt
hirdetésekben, reklimokban hasznilni, de nem allithat
félrevezetd allitasokat a termékével kapcsolatban, azaz
az eszk6zOk cimkézésén, hasznalati utmutat6jaban,
valamint  forgalmazasuk, hasznalatbavételik  és
reklimozasuk soran tilos olyan széveget, neveket,
védjegyeket, képeket, abrakat vagy egyéb jeleket
hasznalni, amelyek félrevezetSk lehetnek a felhasznalo
vagy a beteg szamara az eszkéz rendeltetését,
biztonsagossagat ¢és teljesit6képességét illetben az
aldbbiak révén:

- olyan funkciékat és tulajdonsagokat tulajdonitanak
az eszkoznek, amelyekkel az nem rendelkezik;

- hamis benyomast keltenck a kezelést vagy a
diagnézist, illetve az eszkéz — val6jaban nem
létez6 — funkcidit vagy tulajdonsagait illeten;

- nem nyUjtanak tajékoztatast a felhasznalé vagy a

beteg szamara az eszkéz  rendeltetésszerd
hasznalataval Osszefiiggd val6szindsithet6
kockazatokrol;

- mas alkalmazasi tertleteket sugallnak, mint

amelyeket az eszk6éz rendeltetéseként felsoroltak,
és amelyek tekintetében a megfelel6ségértékelést
elvégezték.

A Megrendel jogosult a kijelolt
megfelelGségértékelési csoport tagjaival kapcsolatban
kifogast megfogalmazni, ha a partatlansdg vagy
figgetlenségi sérelme all fenn. A MegrendelSnek frasban
indokolnia kell kifogasat. Ha a kifogas helytall6, akkor a
NoBoMed koételes a megfelel6ségértékelési csoportot
atalakitani. Rendkivili vagy el6re be nem jelentett
auditok ellen a Megrendel6 nem nyujthat be kifogast, de
a kordbban tett kifogasokat ezen esetekben is figyelembe
veszi a NoBoMed.

4.4 A Megrendeld kotelezettségei

A Megrendel6 koteles teljesiteni a szerzédésben
foglalt feltételeket. Koteles biztositani, hogy a
NoBoMed altal kiallitott tandsitvanyban meghatarozott
jogszabalyoknak, egységes eléirasoknak, szabvanyoknak
és iranymutatasoknak.

[ ]
4.2 Validity of the certificate

If all requirements of the relevant legislation are met,
NoBoMed will issue the certificate. The certificate is
valid for a maximum of five years, starting from the date
of the certification decision. The date of issue of the
certificate may not be earlier than the date of the
decision.

4. 3 Rights of the Customer

The Customer has the right to declare, on the basis
of his EU certificate, that his product complies with the
relevant requirements.

The Customer shall have the right to use the issued
certificate in advertisements and publicity, but shall not
make any misleading statements about its product, i.e.,
the use of text, names, trademarks, images, pictures or
other signs on the labelling, instructions for use, and in
the marketing, introduction and advertising of the
devices that could mislead the user or patient as to the
intended purpose, safety and performance of the device
by:

- attribute functions and features to the device that
it does not have;

- give a false impression about the treatment or
diagnosis, or about the functions or properties of
the device, which do not actually exist;

- do not provide information to the user or patient
on the likely risks associated with the intended use
of the device;

- suggest applications other than those listed as
intended for the device and for which conformity
assessment has been carried out.

The Contracting Entity shall have the right to object to
the members of the appointed conformity assessment
team if its impartiality or independence is compromised.
The Contracting Entity shall state the reasons for its
objection in writing. If the objection is upheld,
NoBoMed shall be obliged to restructure the conformity
assessment team. The Customer may not lodge an
objection to extraordinary or unannounced audits, but
NoBoMed shall take into account any objections
previously lodged in such cases.

4.4 Obligations of the Customer

The Customer is obliged to comply with the terms
of the contract. The Customer shall ensure that the
quality management system and the product comply
with the legislation, uniform specifications, standards
and guidelines laid down in the certificate issued by
NoBoMed.
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A Megrendel6 elfogadja, hogy a NoBoMed az
egységes elbirasokat és iranymutatasokat (ajanlasokat)
kotelez6en alkalmazza a megfelel6ségértékelési eljaras
soran.

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

A Megrendel6 megteszi az Osszes
el6késziletet:

szitkséges

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

a  sziikséges  eszk6zokhoéz,  helyszinhez
(helyszinekhez),  teriilethez  (tertletekhez),
személyzethez és a kritikus alvallalkozéihoz valo
hozzaférést;

e a panaszok kivizsgalasara;

e megfigyelSk részvételére, ha ez alkalmazhato.

A Megrendel6 kijelenti, hogy tevékenysége
Osszeegyeztethets a tanusitas alkalmazasi teriiletével.

A Megrendel6 koteles benyujtani a  tanusitasi
eljarashoz sziikséges 6sszes dokumentumot a NoBoMed
altal szabalyozott formaban és tartalommal.
dokumenticiét és a muszaki dokumentdciot magyar
és/vagy angol nyelven dtadni a NoBoMed részére.

Ha a megfelel6ségértékelési eljaras soran nem-
megfelel6séget allapit meg a NoBoMed, akkor a
Megrendel6 kételes 30 munkanapon belil helyesbité és

megel6z6  intézkedési  tervet  benyyjtani, amely
tartalmazza a pontos feladatokat, hataridéket,
felelésoket.

A Megrendel6 koteles a helyesbité és megel6z6
intézkedési terv szerinti intézkedéseket hatariddre
elvégezni és ezek végrehajtasat igazold
dokumentumokat a NoBoMed részére benyujtani.

Amennyiben a Megrendel6 a meghatarozott
hatiridén beliil nem nyudjtja be a helyesbité és/vagy
megel6z6  intézkedések  végrehajtasat  igazold
dokumentaciét, akkor a NoBoMed a
megfelel6ségértékelési eljarast lezarhatja.

A Megrendel6 az elére be nem jelentett helyszini
auditok soran kételes egytittmikodni a NoBoMed-del és
koteles biztositani, hogy a NoBoMed Megrendel6
kritikus alvillalkozo6janal/beszallitdjara is kiterjeszthesse
a vizsgalatot. Megrendel$ tudomadsul veszi, hogy az el6re
be nem jelentett helyszini auditok és a mintavétel alapjan
meghatarozott eszkézok fizikai vagy laboratériumi
vizsgalatainak  végzése NoBoMed-nek joga és
kotelezettsége, annak biztositasa érdekében, hogy az
eredeti tanusitvany kézhezvétele utan is folyamatosan
megfeleljen Megrendelé az el6irasoknak. Megrendel6
egyuttmikodési kotelezettsége erre is kiterjed, és az ezzel
kapcsolatos  vizsgalati  koltségeket, amennyiben az
felmertil, NoBoMed-nek joga wvan kiszdmlazni
Megrendel6 felé.

The Customer agrees that NoBoMed shall apply the
uniform specifications and guidelines
(recommendations) in the conformity assessment
procedure on a mandatory basis.

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

The Customer shall make all necessary preparations:

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

e to investigate complaints;

e the participation of observers, if applicable.

The Customer declares that its activities
compatible with the scope of the certification.

The Customer shall submit all documents required
for the certification procedure in the form and content
regulated by NoBoMed.

The Customer shall provide NoBoMed with the
quality management system documentation and the
technical documentation in Hungarian and/or English.

If NoBoMed identifies a non-conformity during the
conformity assessment procedure, the Customer shall
submit a corrective and preventive action plan within 30
working days, which shall include the exact tasks,
deadlines and responsible persons.

are

The Customer shall be obliged to carry out the
measures according to the corrective and preventive
action plan within the time limit and to submit to
NoBoMed the documents proving  their
implementation.

If the Customer fails to submit the documentation
proving the implementation of cortective and/or
preventive measures within the set deadline, NoBoMed
may close the conformity assessment procedure.

The Customer shall cooperate with NoBoMed
during unannounced on-site audits and shall ensure that
NoBoMed can extend the audit to the Customet's
criical ~ subcontractor/supplier.  The  Customer
acknowledges that unannounced on-site audits and
physical or laboratory testing of equipment determined
by sampling is the right and obligation of NoBoMed to
ensure that the Customer remains in compliance after
receipt of the original certificate. The Customer's duty
of cooperation shall also extend to this and NoBoMed
shall have the right to invoice the Customer for the costs
of the related tests, if any.

6/13



NM

NOBOMED

IVDR TANUSITASI SZABALYZAT /
IVDR CERTIFICATION RULES

NoBoMed Ztt.

A tanusitvanyt annak hatdlyan és érvényességi idején
belil kell felhasznalni, a vonatkoz6 jogszabaly
kovetelményeinek valé megfelelés igazolasira. Ha az
lejar, akkor a Megrendel6 a tovabbiakban mar nem
hivatkozhat a tandsitvanyra.

Megrendel6 koteles a felugyeleti ellenérzéshez a
feliigyeleti audit esedékessége el6tt legalabb 4 hénappal
a szikséges dokumentumokat benyljtania, és a
feligyeleti audit megszervezésében és lebonyolitisaban
egylittmiikédnie a NoBoMed-del.

A tanusitas felfiiggesztésekor, visszavonasakor vagy
elévillésekor a Megrendel6 befejezi az Osszes olyan
reklimanyag hasznalatat, amely barmiféle utalast
tartalmaz a tanusitiasra, és a tanusitasi rendszer altal
megkoveteltek szerint jar el, és megtesz minden mas
szitkséges intézkedést.

Ha a Megrendel6 a tanusitisi dokumentumokrol
masolatokat ad harmadik félnek, a dokumentumok
masolasat teljes terjedelmilkben, vagy a tanusitasi
rendszerben el6irt médon kell végezni.

A Megrendel6 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
tanusitvanyra.

A Megrendel6 soha nem allithat olyat, amely
veszélyeztetheti a NoBoMed hirnevét.

A Megrendel6 nem hasznalja a tanusitast oly modon,
hogy rossz hirét keltse a bejelentett szervezetnek, és a
tanusitdssal kapcsolatosan semmi olyasmit nem allit,
amit a bejelentett szervezet félrevezetének vagy
illetéktelennek tekinthetne.

A Megrendel6nek tajékoztatnia kell a NoBoMed-et
minden olyan valtozasrél, amelyet tervez bevezetni és
amely befolyasolhatja a tanusitasi kovetelményeknek
valé megfelelést. A valtozas bejelentési kotelezettség az
aldbbiakra terjed ki:

e a termékek bejelentés  koteles  véltozasai:
terméknév, kereskedelmi név, alapveté6 UDI-DI,
terméklista, jovahagyott eszkozterv, jévahagyott
eszkoztipus, kész- és félkész termék és alapanyag
vizsgalatok, a termék részét képezé vagy gyartasuk
soran felhasznalt anyagok, beszallitok,
csomagolas,  hasznalati  atmutatd,  cimke,
sterilizalas, eltarthatosagi id6, szoftver, indikaciok,
kontraindikaciok, gyogyszer alapanyag, emberi
vagy allati eredet( alapanyag stb.

visszavont

e a mindségiranyitdsi rendszer bejelentés koteles
valtozasai: alkalmazasi tertlet, cégnév, székhely és

gyartasi  helyszinek cime, tarsasagi forma,
meghatalmazott  képvisel6, vezetéség és a

szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelGs
személy (PRRC), az arajanlat alapjat képezé
létszam, és / vagy muszakok szimanak valtozasa,
mindségiranyitasi rendszer folyamatai, gyartasi
technolégia, beszallité, alvallalkozoé.

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

The Customer is obliged to submit the necessary
documents for the surveillance audit at least 4 months
prior to the due date of the surveillance audit and to
cooperate with NoBoMed in the organisation and
conduct of the surveillance audit.

Upon suspension, revocation or expiry of the
certification, the Customer shall cease to use all
advertising material containing any reference to the
certification and shall act as required by the certification
scheme and take all other necessary measures.

If the Customer provides copies of the certification
documents to third parties, the documents shall be
copied in their entirety or in the manner prescribed by
the certification scheme.

The Customer shall comply with any requirements
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 may not refer to a revoked certificate.

The Customer shall never make any claim that could
jeopardise the reputation of NoBoMed.

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

The Customer shall inform NoBoMed of any
changes it plans to introduce that may affect compliance
with the certification requirements. The obligation to
notify changes includes:

e notifiable changes to products: product name,
trade name, basic UDI-DI, product list, approved
device design, approved device type, finished and
semi-finished product and raw material tests,
materials incorporated in or wused in the
manufacture of the product, suppliers, packaging,
instructions for use, labels, sterilisation, shelf life,
software, indications , contraindications , raw
material for medicinal products, raw material of
human or animal origin, etc.

e reportable changes to the quality management
system: scope, company name, registered office
and address of production sites, legal form,
authorised representative, management and
person responsible for ensuring compliance with
rules (PRRC), change in the number of staff
and/or shifts on which the quotation is based,
quality management system processes, production
technology, supplier, subcontractor.
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A Megrendel6 koteles elézetes jovahagyas céljabol
benyijtani a NoBoMed részére a fentickben emlitett
valtoztatasra  vonatkoz6é  terveket,  valamint a
valtoztatasra vonatkoz6 relevans informacidkat.

Megrendel6 a Dbejelentését a NoBoMed erre
rendszeresitett és kozzétett valtozasbejelent6 adatlapjan
koteles megtenni, a véltoztatist megelézéen. A
valtoztatasra vonatkozé terveket a NoBoMed ellenérzi
annak megallapitasa érdekében, hogy az eszkéz tovabbra
is megfelel-e az IVDR kévetelményeinek.

A NoBoMed értesiti a Megrendel6t a dontésérdl,
amelyben leirja, hogy szitkséges-e 4j
megfelel6ségértékelési eljarast lefolytatni vagy a meglévé
tanusitds modositasaval ez megoldhato.

Megrendel6 a valtoztatott eszkozt csak a NoBoMed
jovahagyasa utin hozhatja forgalomba. Jévahagyas
nélkill forgalomba hozott eszk6z6k nem tekinthetSk
jogszerGen piacra helyezett IVD  orvostechnikai
eszkozoknek, ezekre a kiadott tanusitvany hatalya nem
terjed ki.

A NoBoMed-et kijelol6 illetékes nemzeti hatdsag
munkatdrsa és megbizottja részt vehet a NoBoMed altal
a Megrendel6nél lefolytatott megfelel6ség értékelésen
(witness audit), és ezt a Megrendel6 kételes elfogadni.

A Megrendel6 kételes 15 naptari napon beldl
értesiteni a NoBoMed-et a tanusitvany hatalya alatt
bekovetkezett valamennyi sulyos varatlan eseményrél és
3 napon belil a kivizsgalas eredményérdl.

A Megrendel6 koteles 3 naptari napon  beldl
értesiteni a NoBoMed-et a tanusitvany hatalya alatt
bekovetkezett valamennyi, a tanusitott eszkozre
vonatkozé barmely illetékes nemzeti hatésag 4ltal
inditott piacfeliigyeleti eljarasrol.

Megrendel6 a tanusitasi ciklus utolsé évében,
amennyiben a tanusitvanyait meg kivanja ujitani egy
kovetkez6 ciklusra, koteles a tanusitvany lejarata elétt 9

hénappal a szerz6déskotést megel6z6  folyamatot
elinditania (drajanlatkérés, kérelem beadasa).
Megrendel6 tudomasul veszi, hogy tandsitis

megujitasahoz be kell nydjtania az eszkézzel kapesolatos

valtozasok és tudomanyos megallapitasok
Osszefoglalojat, beleértve az alabbiakat:
a) az credetileg jovahagyott eszkdzt  érintd

valamennyi valtozas, beleértve a még be nem
jelentett valtozasokat,

b) a forgalomba hozatal utini feligyelet sorin
szerzett tapasztalatok,

c) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a Dbiztonsagossagra ¢és a teljesit6képességre
vonatkoz6é, az 1. mellékletben megallapitott
altalanos  kévetelményeknek valé  megfelelés
igazolasanak naprakésszé tétele soran szerzett
tapasztalatok,

e) a teljesit6képesség-értékelés felilvizsgalatai soran
szerzett tapasztalatok, beleértve a
teljesit6képesség-vizsgalatoknak és a

The Customer shall submit to NoBoMed for prior
approval the plans for the aforementioned change, as
well as the relevant information concerning the change.

The Customer shall notify the NoBoMed of the
change using the change notification form provided and
published for this purpose, prior to the change. The
plans for the change shall be checked by NoBoMed to
determine whether the device still complies with the
requirements of the IVDR.

NoBoMed shall notify the Customer of its decision,
describing whether a new conformity assessment
procedure is necessary or whether it can be solved by
amending the existing certification.

The Customer may place the modified device on the
market only after approval by NoBoMed. Devices
placed on the market without approval shall not be
considered as legally placed IVD medical devices and
they are not covered by the scope of the certificate
issued.

A member of staff of the competent national
authority that has notified NoBoMed and its delegate
may participate in a witness audit carried out by
NoBoMed at the Customer's premises and shall be
accepted by the Customer.

The Customer shall notify NoBoMed within 15
calendar days of any serious unexpected occurrences
during the period covered by the certificate and within 3
days of the results of the investigation.

The Customer is obliged to notify NoBoMed within
3 calendar days of any market surveillance procedure
initiated by any competent national authority for the
certified device during the period of validity of the
certificate.

In the final year of the certification cycle, if the
customer wishes to renew his certificates for a new cycle,
he must start the pre-contracting process (request for
quotation, application) 9 months before the expiry of the
certificate.

The Customer acknowledges that in order to
renew the certification, it must submit a summary of the
changes and scientific findings related to the device,
including:

a) any changes to the originally approved instrument,
including changes not yet notified,

b) experience
surveillance,

c) experience in risk management,

d) experience gained in updating the demonstration
of compliance with the general safety and
performance requirements set out in Annex I,

gained during  post-market

e) the experience gained from performance
assessment reviews, including the results of
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teljesit6képesség  forgalomba  hozatal — utani
nyomon kévetésének eredményeit is,

f) a kovetelményeknek, az eszkéz komponenseinek,
illetve a tudomanyos vagy  szabalyozasi
kérnyezetnek a valtozasai,

@) az alkalmazott vagy Gj harmonizalt szabvanyok az
egységes eclbirdsok vagy azzal egyenérték(
dokumentumok viltozasai, valamint

h) az orvosi, tudomanyos és miszaki ismereteket
érint§ valtozasok, ugymint:

— 4j kezelések,

— a vizsgalati modszerek valtozasai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos
4j tudomanyos megallapitasok, beleértve a
biokompatibilitasukkal kapcsolatos
megallapitasokat is,

— a hasonlé eszkoézokre vonatkozé vizsgalatok
soran nyert tapasztalatok,

— nyilvantartasokbol és nyilvantartéktol
szarmazé adatok,

— a hasonld eszkozokkel végzett
teljesit6képesség-vizsgalatok  soran  nyert
tapasztalatok.

4.5 A NoBoMed jogai

NoBoMed jogosult a szerzédésben foglalt tandsitasi
tevékenységet elvégezni.

NoBoMed a szerzédésben rogzitett tevékenységeket
a tanusitasi folyamat megkezdése el6tt a megadott
feltételek szerint kiszamlazza.

NoBoMed jogosult a Megrendel6 részére elére be
nem jelentett, illetve szitkség esetén rendkivili auditot
(atogatast tenni ¢és  ellenérzést) elrendelni  és
végrehajtani.

NoBoMed jogosult az eszk6zok IVDR-nek vald
megfeleléségének a Dbiztositasa érdekében objektiv
bizonyitékokat kérni, amelyek igazoljdk a jogszabalynak,
az egységes elbirasoknak, szabvanyoknak, ajanldsoknak,
az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacios
csoport altal kidolgozott és  elfogadott, bevalt
gyakorlatokat ismertet6 dokumentumoknak és a
technika jelenlegi allasinak megfelelé tudomanyos
eredményeknek val6 megfelelést, akkor is, ha a gyartd
nem allitja, hogy terméke megfelel ezeknek.

NoBoMed jogosult a megfelel6ségértékelésre
vonatkozo6 kérelem 4tvizsgalasara, amely soran ellendrzi,
hogy a kérelem megfelel-e az IVDR-ben a kérelemre
vonatkozé kovetelményeknek. A kérelem hianyossagai
esetén a NoBoMed felkéri a Megrendel6t a hianyossagok
pétlasara. Ha a hianypétlast a Megrendel6 hataridSre
nem nydjtja be, akkor NoBoMed jogosult a kérelem
elutasitasara.

NoBoMed a kezdeti audit 1.
végrehajtasa soran az alabbi dokumentaciot ellendrzi:

szakaszanak

e mindségiranyitasi  rendszer  dokumentacidja,
beleértve a vezetdségi atvizsgalas és a belsé audit
dokumentumait is,

performance tests and post-market monitoring of
performance,

f) changes in requirements, components of the
device, or the scientific or regulatory environment,

g) changes to the harmonised standards in use or new
harmonised standards, uniform specifications or
equivalent documents, and

h) changes in medical, scientific and technical
knowledge, such as:

— new treatments,

— changes in testing methods,

— new scientific findings on substances and
components, including findings on their
biocompatibility,

— experience gained from studies of similar
devices,

— data from registers and registrars,

— experience gained from performance tests
with similar instruments.

4.5 NoBoMed's rights

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

NoBoMed will invoice the activities specified in the
contract before the certification process starts,
according to the terms and conditions specified.

NoBoMed shall be entitled to order and carry out an
unannounced or, if necessary, extraordinary audit (visit
and inspection) for the Customer.

NoBoMed shall be entitled to request objective
evidence to ensute the compliance of devices with the
IVDR, demonstrating compliance with legislation,
uniform specifications, standards, recommendations,
best practice documents developed and adopted by the
Medical Devices Coordination Group and state of the
art scientific evidence, even if the manufacturer does not
claim that its product complies with them.

NoBoMed has the right to review the application for
conformity assessment to verify that the application
complies with the requirements for the application in the
IVDR. If the application is deficient, NoBoMed shall
request the Customer to remedy the deficiencies. If the
Customer does not submit the corrections within the
time limit, NoBoMed shall be entitled to reject the
application.

NoBoMed will check the following documentation
during the implementation of Phase 1 of the initial audit:

e quality management system documentation,

including management review and internal audit
documents,
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e miszaki dokumentaci6(k) beleértve a e technical document(s) including performance
teljesitOképesség-értékelés  dokumentumait  (ha evaluation documents (if applicable, based on the

alkalmazhat6, akkor a mintavételi terv alapjan).

NoBoMed a bekildott dokumentacié
ellenérzésének eredményérél a beérkezéstdl szamitva 3
hénapon belil téjékoztatja a Megrendel6t.

A kezdeti audit 2. szakaszat a NoBoMed csak akkor
kezdi el, ha az 1. szakaszban elvégzett dokumentacié
értékelés megfelel6 eredménnyel zarult és az esetleges
nem-megfeleléségek is helyesbitésre keriltek.

A NoBoMed jogosult a kezdett
megfelel6ségértékelés 2. szakaszaban torténd helyszini
audit soran a mindéségiranyitasi rendszer és a muszaki
dokumenticiét ellendrizni és adott esetben nem-
megfeleléséget feljegyezni. A NoBoMed jogosult a
helyesbitett muszaki dokumentaciéval kapcsolatban
tovabbi  nem-megfelel6ség  megallapitdsara. A
NoBoMed EU-tanutsitvanya csak akkor adhat6 ki,
tarthaté érvényben, allithaté vissza, ha a mdszaki
dokumentacié megfelel az IVDR kévetelményeinek.

A nem-megfelel6ségek lezarasat kezdeti audit esetén
180 napon, feliigyeleti audit esetén 90 napon beliil kell
elvégezni, beleértve az esetleg felmerils utbauditot is.

NoBoMed a megfeleléségértékelés eredménye
alapjan donthet arrél, hogy szikség van-e utdauditra.
NoBoMed-nek a kezdeti audit esetén 180 nap,
feligyeleti audit esetén 90 nap all rendelkezésére az
utbaudit végrehajtasara.

NoBoMed jogosult a tanusitvany érvényességi ideje
alatt a feligyeleti és a be nem jelentett auditok soran a

tanusitott  eszk6zok  miszaki  dokumentaciéjanak
naprakészségét ellendrizni.
NoBoMed jogosult a Megrendels, kritikus

alvallalkozé vagy beszallitoja telephelyén rendkivili
auditot végezni a mindségiranyitasi rendszerre vagy az
eszkozre vonatkozd valtozas vagy a felfiiggesztett
tanusitvany visszaallitisa esetén.

NoBoMed jogosult a tanusitott termékekbdl és/vagy
a felhasznalt alapanyagokbdl mintat venni és a mintakat
megvizsgaltatni az IVDR kovetelményei teljesitésének
az igazolasa érdekében. Ennek koltségét jogosult a
gyarté részére kiszamlazni.

Ha NoBoMed azt allapitja meg, hogy a gyartott
eszkozbdl vagy a piacrol vett mintak nem felelnek meg a

miszaki  dokumentacioban  vagy a  jévahagyott
terméktervben meghatarozott eléirasoknak, akkor

jogosult a tanusitvanyt felfiiggeszteni vagy visszavonni,
vagy korldtozasokat bevezetni.

4.6 NoBoMed kotelességei

NoBoMed kételes legaldbb évente feliigyeleti auditot
tartani a MegrendelS és/vagy a kritikus alvillalkozok
telephelyén. A feliigyeleti auditokat az eléz6 auditot
kovet6 maximum 1 éven (365 napon) belil kell
megtartani.

NoBoMed kételes szaréprobaszerden, de legalabb
otévente egy alkalommal elére be nem jelentett helyszini

sampling plan).

NoBoMed shall inform the Customer of the result
of the verification of the submitted documentation
within 3 months of receipt.

NoBoMed will only start phase 2 of the initial audit
if the documentation assessment cartied out in phase 1
has been completed with satisfactory results and any
non-compliances have been corrected.

NoBoMed shall be entitled to check the quality
management system and the technical documentation
during the on-site audit in phase 2 of the initial
conformity assessment and to note any non-compliance.
NoBoMed shall be entitled to identify further
nonconformities in relation to the corrected technical
documentation. NoBoMed's EU cettificate may only be
issued, maintained, or withdrawn if the technical
documentation complies with the requirements of the
IVDR.

Non-compliances must be closed within 180 days
for an initial audit and 90 days for a surveillance audit,
including any follow-up audit that may be required.

NoBoMed can decide whether a follow-up audit is
necessary based on the results of the conformity
assessment. NoBoMed has 180 days for the initial audit
and 90 days for the surveillance audit to carry out the
follow-up audit.

NoBoMed shall be entitled to check the up-to-
dateness of the technical documentation of the certified
devices during the period of validity of the certificate
during surveillance and unannounced audits.

NoBoMed shall be entitled to carry out an
extraordinary audit at the premises of the Customer’s
critical subcontractor or supplier in the event of a change
to the quality management system or the device or the
reinstatement of a suspended certificate.

NoBoMed has the right to take samples of certified

products and/or raw materials used and have the
samples tested to verify compliance with the IVDR
requirements. It is entitled to invoice the manufacturer
for the cost of this.
If NoBoMed establishes that samples taken from the
manufactured device or from the market do not comply
with the specifications set out in the technical
documentation or the approved product design, it shall
be entitled to suspend or withdraw the certificate or to
impose restrictions.

4.6 NoBoMed's obligations

NoBoMed shall conduct a sutveillance audit at least
annually at  the and/or
subcontractors' premises. The surveillance audits shall
be carried out within a maximum of 1 year (365 days)
after the previous audit.

NoBoMed shall carry out random, but at least once
every five years, unannounced on-site audits at the

Customet's critical
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auditot  végezni a  Megrendel kritikus
alvallalkozék, beszallitok telephelyein.

NoBoMed kételes tgyfelei informacidit bizalmasan
kezelni.

NoBoMed koteles biztositani, hogy az
dokumentdci6 tartalma a valésagnak feleljen meg.

NoBoMed koételes a megadott, modositott,
felfiggesztett és  visszavont tanusitisok adatait
nyilvanosan elérhet6vé tenni minden érdekelt fél
szamara az EUDAMED adatbazisban.

NoBoMed kételes a tandsitasi rendszer valtozasarol
idében informalni tgyfeleit.

NoBoMed kételes tevékenységére felel6sségbiztositast
kétni.

NoBoMed illetékes  hatosag
megkeresésére és felszolitasara — az Ugyfél tajékoztatdsa
mellett — a IVDR megfeleldségértékelési eljarasban
benyujtott tgyféldokumentumokat és a
megfelel6ségértékelés soran a NoBoMed-nél keletkezett
iratokat a hatésag szamara atadni.

vagy

audit

koteles az

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

A tanusitvany lejar vagy visszavonasra kertl, ha:

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

e atanusitvany tulajdonosa megsziinteti a vonatkozo
tzleti tevékenységet;

e a tanusitvany tulajdonosa megszegi az IVDR
Tanusitasi Szabalyzatot és / vagy az Altalanos
Szerz6dési Feltételeket és / vagy a kapcsoldédd
szerzbdést;

e A tanusitvanyokat NoBoMed korlatozhatja,
felfiggesztheti vagy visszavonhatja, amennyiben:

O a tanusitott mindségiranyitisi és/vagy termék

rendszere tobbé mar nem felel meg a
kévetelményeknek;

o  a tanusitvanyokat meghamisitottak;

o félrevezets vagy jogosulatlan
hirdetést/reklamot folytatnak vagy

félrevezetSen vagy jogosulatlanul hasznaljak;

o a Megrendel6 nem fizeti meg a dijat.

NoBoMed jogosult a tanusitvany érvényességét
fellebbezési lehet6ség nélkul csOkkenteni,
felfiggeszteni vagy visszavonni, ha a tanusitvannyal
visszaélnek vagy jogosulatlanul hasznaljak fel.

NoBoMed jogosult nyilvanossagra
tanusitvany lejartanak, visszavonasanak,
visszahivasanak, kotldtozasanak vagy felfiiggesztésének
részleteit.

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

hozni a

premises of the Customer or critical subcontractors and
suppliers.

NoBoMed is obliged to keep its customers'
information confidential.

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

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

NoBoMed is obliged to inform its customers of

changes to the certification scheme in a timely manner.
NoBoMed is obliged to take out liability insurance for
its activities.
NoBoMed shall be obliged to provide the competent
authority, at the request and on the demand of them, and
with informing the Customer, with the customer's
documents submitted in the IVDR conformity
assessment procedure and the documents generated by
NoBoMed during the conformity assessment.

5. Limitation, suspension, and

expiry
invalidation of certificates

The certificate will expire or be withdrawn if:

e the specified validity period expires and has not
been extended;

o  the certificate holder ceases the relevant business
activity;

e the certificate holder breaches the IVDR
Certification Rules and/or the General Terms and
Conditions and/or the related contract;

e NoBoMed may limit, suspend or withdraw
certificates if:

o the certified quality management and/or
product system no longer complies with the
requirements;

o the certificates have been falsified;

o engage in misleading or unauthorised
advertising/ promotion or use it
misleading or unauthorised way;

o the Customer does not pay the fee.

NoBoMed shall be entitled to reduce, suspend or

withdraw the validity of the certificate without appeal if
the certificate is misused or used without authorisation.

on a

NoBoMed shall be entitled to disclose the details of
the expiry, revocation, withdrawal,
suspension of the certificate.

limitation or

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

NoBoMed fenntartja maganak a jogot arra, hogy a
koltségek megtéritését kovetelie a  Megrendel6tol,
amennyiben az utébbi megszegi az IVDR tandsitasi
Szabalyzatot.

7. Panaszok és fellebbezések

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

A panaszt a NoBoMed vezetésége (NoBoMed
Management Team) vizsgalja ki. Amennyiben a panasz
indokolt, a  NoBoMed vezet6sége korrekcios
intézkedéseket fog tenni.

A Megrendel6 jogosult a NoBoMed-del kapcsolatos
panaszaval a  bejelentett  szervezetekért  felelés
hat6saghoz NNGYK) fordulni.

A Megrendel6nek jogaban 4ll a NoBoMed tanusitasi
déntése ellen fellebbezni, amelyet NoBoMed kételes a
vonatkozoé eljarasa szerint lefolytatni.

8. A kiadott tanusitvany nyilvantartasa

NoBoMed a kiadott tandsitvanyok masolatat 10 évig
Orzi.
szerz6dés

9. Tanusitasi megsziinése,

megsziintetése

A tanusitasi szerzédés egy adott ciklusra szol. A
tanusitasi ciklus végével a tanudsitasi szerz6dés hatalyat
veszti, helyébe az 1j ciklusra vonatkozé tanusitasi
szerz6dés 1ép.

Az SZ2 — Allinos Szerzédési Feltételek 7.
pontjanak megfeleléen a NoBoMed kételes a tanusitasi
szerz6dést felbontani, ha Megrendel6 nem tesz eleget az
IVDR rendeletben meghatarozott gyartokra vonatkozé
kotelezettségeknek, és erre felszolitast kovetéen sem
képes vagy hajlandd, vagy ezen tanusitasi szabalyzat
és/vagy a létrejott tanusitasi szerz6déstdl eltérden jar el.
A tanusitasi szerz6dés felbontasival egyidében a
NoBoMed koételes a  Megrendel6 —tanusitvanyait
visszavonni, és ezt az EUDAMED rendszerben kozzé
tenni.

A tanusitasi szerz6dés megsziintetheté Megrendel
altal a tandsitasi dontés meghozatala el6tt irasban,
amennyiben Megrendel6 vissza kivanja vonni a
kérelmét. Ebben az esetben a szerz6dés az irasbeli
bejelentés szerinti honapot kovetd két honappal szinik
meg. NoBoMed-nek jogaban 4ll a mar elvégzett
feladatokat kiszamlazni Megrendel6nek. A kérelem
visszavonasanak tényét az EUDAMED rendszerben a
NoBoMed a szerzédés hatilyanak megsziinését
kovetben rogziti.

A tandsitasi  szerzédést vagy annak adott
termék(ek)re vonatkozé egyes részeit Megrendel6
felmondhatja irasban, a hénap utolsé napjatdl szamitott

6. Violation of the IVDR Certification Code

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

7. Complaints and appeals

The Customer shall have the right to lodge a
complaint if he is not satisfied with NoBoMed's
decisions or services.

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

The Customer has the right to lodge a complaint

about NoBoMed with the authority tesponsible for
notified bodies NNGYK).
The Customer shall have the right to appeal against
NoBoMed's certification decision, which NoBoMed
shall be obliged to conduct in accordance with its
applicable procedures.

8. Registration of the certificate issued

NoBoMed keeps copies of the certificates issued for 10
years.

9. Termination of certification contract

The certification contract is for a specific cycle. At
the end of the certification cycle, the certification
contract expires and is replaced by the certification
contract for the new cycle.

In accordance with clause 7 of SZ2 - General Terms
and Conditions, NoBoMed shall be obliged to terminate
the certification agreement if the Customer fails to
comply with the obligations of the manufacturers set out
in the IVDR Regulation and is unable or unwilling to do
so even after being requested to do so, or if it acts in a
manner that deviates from these Certification Rules
and/or the certification agreement concluded. At the
same time as the termination of the certification
contract, NoBoMed shall be obliged to withdraw the
Customet's certificates and to publish this in the
EUDAMED system.

The certification contract may be terminated by the
Customer in writing before the certification decision is
taken, if the Customer wishes to withdraw its
application. In this case, the contract shall be terminated
two months after the month following the month of the
written notification. NoBoMed shall have the right to
invoice the Customer for the tasks already performed.
The fact of the withdrawal of the request shall be
recorded by NoBoMed in the EUDAMED system after
the termination of the contract.

The Customer may terminate the certification
contract or parts thereof relating to a specific product(s)
in writing with 2 months' notice from the last day of the
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2 honapos felmondasi hataridével, amennyiben a
NoBoMed altal tanusitott termék(ek) gyartasat befejezi.
A tanusitasi  szerz6dés felbontasat irasban kell
dokumentalni, mindkét fél altal alairva, és a
dokumentumnak tartalmaznia kell a Megrendelé arra
vonatkozé nyilatkozatat, hogy melyik datummal, milyen
egyedi azonositészammal (alapveté UDI-DI, UDI-DI és
UDI-PI) gyartja le az utolsé terméket, amelyen még a
NoBoMed négyjegyti azonositéjat tiinteti fel a terméken
vagy annak csomagolasan. Tovabba arrdl is nyilatkoznia
kell a Megrendelének, hogy a termékkel kapcsolatos
valtozast az EUDAMED rendszerben bejelenti.
Amennyiben a Megrendel6 6nkéntes tandsitévaltast
kezdeményez, azaz a terméke(i) gyartasat nem fejezi be,
de mast tanusité szervezettel kivinja a j6vEben
tanusittatni, Ugy ezt irasban kell kezdeményeznie a
NoBoMed-nél. A tanusitasi szerzédés felbontasanak
hatarideje ilyen esetben illeszkedik a NoBoMed, a
Megrendel6 és a tanusitast atvevé kijelolt szervezet
kozott  létrejott  haromoldald  megallapodasban
meghatarozott naptari naphoz, amellyel a tanusitéi
feladatok atszallnak az 4j kijelolt szervezetre. Az el6z6
bekezdésben rogzitett kévetelményeket a haromoldalda
megallapodasnak is tartalmaznia kell. A Megrendel6 és a
NoBoMed kozott létrejott tanusitasi szerzédés szerinti
tevékenységeket (feliigyelet stb.) a NoBoMed mindaddig
elvégzi és jogosult azt kiszamlazni, mig a tandsitasi

szerz6dés a  haromoldald megallapodas alapjan
hatalyban marad.
Mindkét fenti esetben a tanusitdsi szerz6dés

megsziinésével egyidejileg a NoBoMed a Megrendel6
tanusitvanyait visszavonja, és ezt az BEUDAMED
adatbazisban k6zz¢ teszi.

month, if the Customer ceases to manufacture the
product(s) certified by NoBoMed. The termination of
the certification contract shall be documented in writing,
signed by both parties, and shall include a statement by
the Customer stating the date on which the last product
(basic UDI-DI, UDI-DI and UDI-PI) with the unique
identification number (basic UDI-DI, UDI-DI and
UDI-PI) is manufactured, with the four-digit NoBoMed
identification number still being displayed on the
product or its packaging. In addition, the Customer must
also declare that he will report any changes to the
product in the EUDAMED system.

If the Customer initiates a voluntary change of
certification, ie. does not cease production of its
product(s), but wishes to be certified by another
certification body in the future, it shall initiate this in
writing to NoBoMed. In such a case, the deadline for
termination of the certification contract shall
correspond to the calendar day specified in the tripartite
agreement between NoBoMed, the Customer and the
notified body taking over the certification, by which the
certification tasks shall be transferred to the new notified
body. The requitements set out in the previous
paragraph shall also be included in the tripartite
agreement. The activities (supervision, etc.) under the
certification agreement between the Customer and
NoBoMed shall be carried out and invoiced by
NoBoMed for as long as the certification agreement
remains in force on the basis of the tripartite agreement.
In both of the above cases, NoBoMed shall revoke the
Customet's  certificates  simultaneously with  the
termination of the certification contract and shall
publish this in the EUDAMED database.
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