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VAN TUVRheland rendszertanusitasi szabalyzata az
orvostechnikai eszk6zok gyartoi részére

1. A szabalyzat célja

Jelen szabalyzat (ORTSZ) régziti a TUV Rheinland InterCert Kft. (TRI) Orvosi eszkdzok rendszertanusito
helye altal az MSZ EN ISO 13485:2016 / EN 1SO 13485:2016 szerint végzett rendszertanusitas megfeleléség

értékelési eljarasat és ezek ugyrendjét.
2. Alkalmazasi terulet

Ez a szabalyzat a Termék (BS P) lzletag Orvosi eszkdzdk rendszertanusité hely (OE) altal végzett
rendszertanusitasi és megfeleléség értékelési tevékenységekre vonatkozik.

A szabdlyzat hatalya a TUV Rheinland InterCert Kft-re, mint tanusito, illetve kijeldlt szervezetre valamint a TRI-
el kapcsolatban allé6 Megbizéra terjed ki, aki a TRI szolgéltatasait abbdl a célbdl veszi igénybe, hogy a TRI

tanusitvanyaval, illetve igazoldsaval harmadik fél szamara igazolja az MSZ EN ISO 13485:2016 /

ISO 13485:2016 szerinti menedzsmentrendszerének megfelelé mikédését a szabvanynak vald

megfelel6ségét.

Jelen szabalyzat a felek k6zott kdtott megbizasi szerz6désben foglaltakkal egytt érvényes.

3. Fogalom meghatarozasok

Auditor: az Orvosi eszk6zok osztaly altal mindsitett és nyilvantartott személy, aki igazolhaté médon
rendelkezik az audit végrehajtasahoz sziikséges képesitéssel és gyakorlattal.

Auditvezetd: az audit iranyitasara kijelolt felel6s auditor.

Szakeértd: olyan szakember, akinek meghatarozott szakmai terileten bizonyithaté képzettsége és
tapasztalata van, és aki a megfelel6 szakmai kompetencia biztositasa érdekében a tanusitasi
eljaras keretében az auditorok munkajat szakmailag segiti, de érvényes auditori kinevezéssel,
jogosultsaggal nem rendelkezik.

Rendszertanusitasi szervezet (Orvosi eszk6zok rendszertanusito-hely): a TRI azon szakmailag

felkészllt, flggetlen szervezeti egysége, amelynek feladata, hogy értékelje és igazolja a
tanusitast kérelmezd szervezet (megbizd) menedzsmentrendszerének megfelelségeét.

Orvosi eszk6zok rendszertanusité hely vezetdje: a TRI rendszertanusitasi és kijel6lt szervezetének

iranyitasara kinevezett személy, aki tanusitoi jogosultsaggal és auditori képzettséggel és
gyakorlattal is rendelkezik.
Kérelmezd: az Orvosi eszkdzok osztalyhoz rendszertanusitasért folyamodo szervezet (lgyfél).
Megbizd: a TRI rendszertanusitvanyaval rendelkez6 szervezet (lgyfél).
Hatosag: a TRI mikodéseét felligyeld hatosagok
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4,

A szabalyozas leirasa

Jelen szabalyzattal egyiitt a TRI ltalanos szerz6dési feltételei (ASZF) is érvényesek.

4.1.

Az Orvosi eszk6z rendszertanusité-hely jogai és kotelességei

A rendszertanusitasi eljarasokban résztvevd, a rendszertanusito-hely, illetve az &ltala megbizott

személyek (auditorok, szakértdk, tanusitd) feladata és kotelessége, hogy

a kapott informacidkat bizalmasan kezeljék, harmadik félnek tovabb ne adjak, kivéve az
auditjelentések tartalmat, a TRI megoszthat a Hatésaggal annak kérésére, ill. helyszini auditok
esetén, vagy annak kulsé értékel6 szervezetei a TRI vizsgalati tevékenységét a helyszinen
megfigyelheti, ilyen esetben, elézetes értesités utan, az ligyfél elfogadja a Hatésagok Ertékels
Csoportjanak a szemlén valo jelenlétét.
az eljarast a vonatkozo kévetelményszabvany(ok) elbirasai és az Orvosi eszkdz rendszertanusito-
hely eljarasutasitasai alapjan folytassak le,
a kijelolt auditorok és kulilsd szakértbk személyét a tanusitasi eljarast megel6zéen, irasban a
kérelmez&/megbizé tudomasara hozza,
az auditon részt vev®é auditor gyakornokok személyét elézetesen a kérelmezdvel/megbizéval
egyeztesse, az auditon valo részvételliket engedélyeztesse,
az eltérésjelentéseken és az auditjelentésben rogzitett adatok a valésagnak megfeleljenek,
az audit idépontok meghatarozasanal a kérelmezé/megbizé kivansagait figyelembe vegye,
a megadott, felfiggesztett és visszavont tandsitasok adatait a nyilvanosan elérheté Certipedia
adatbazisban és/vagy a TRI honlapjan rogziti,
a masik akkreditalt tanusitd szervezettdl atszarmaztatott tanusitasi kérelem esetén kivizsgalja a
kérelmez6 elézményeit, kiilonds tekintettel a kovetkezbkre:
o akérelmez6 indoka, amiért a valtast kérelmezte,
o ameglévd akkreditalt tanusitas eredetisége, lejarata, és érvényességi terllete,
o alegutdbbi tanusitd vagy Ujratanusité (és az azt koveto feligyeleti) auditok jelentéseit
(beleértve a kézi jegyzeteket, kérdésjegyzékeket). Amennyiben ezek nem elérhetéek
vagy a feligyeletek id6ben megkéstek, a kérelmezét uj Ugyfélként kell tekinteni
(atvétel nem lehetséges),
o abeérkezett panaszokat és a rajuk hozott intézkedéseket,
o ajelenlegi tanusitasi ciklus allapotat,
o a kérvényez6 torvényi megfelelésbdl (pl. megfeleléség értékelés eljaras) adodo
elkotelezettségét valamely szabalyozo szervezet felé (pl. kijeldlt szervezet).
a TR, kijelolésének vagy akkreditaciojanak korlatozasa vagy megsziinése soran segitse a megbizot
masik kijelolt illetve tanusitd szervezethez torténd valtasban a kdvetkezdkkel:
o az yj kijeldlt illetve tanusitd szervezet rendelkezésére bocsajt minden sziikséges

informaciot a felelésség atvételének gordiilékenyebbé tételéhez,
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a tanusitasi eljaras valtozasarol (beleértve minden olyan koérilményt, amely az akkreditalt
statuszanak korlatozasahoz vagy megsziinéséhez vezet) a kérelmezének/megbizénak idében
tajékoztatast adjon, szilkség esetén a vonatkozé szerz6dés médositasat kezdeményezze,

Az ASZF-nek megfelelen biztositsa, hogy tanusitasi tevékenységét mindig a felelésségbiztositasi
szerz6dés fedezete alatt végezze; mely tevékenység magaba foglalja a tanusitvanyok

visszavonasat, szlkitését, vagy felfiggesztését.

Az Orvosi eszkdzok rendszertanusité-hely vezetdjének joga, hogy:

4.2,

a tanusitasi folyamatot végrehajté auditorokat kijeldlje, sziikség esetén kilsé szakértét vonjon be a
vizsgalatba,

a szerz8désben rogzitett tevékenységeket végrehajtasukat kdvetéen, valamint az egyéb dijakat, a
szerz8dés fizetési feltételei szerint a kérelmezdének/megbizénak kiszamlazza,

amennyiben az ajanlat elfogadasara annak kiadasat kéveté 3 hénap eltelte utan kerll sor, az arait
az id6szerl dijjegyzékéhez igazitsa, vagy ha a szerz8désben meghatarozott hataridék lejartak,
illetve ha a kérelmezd altal az ajanlatkészitéshez rendelkezésre bocsatott adatok a tanusitas
idépontjaban mar nem felelnek meg a valésagnak,

amennyiben a kérelmez6/megbizd a fizetési kotelezettségének iddben nem tesz eleget, ugy a
tanusitasi folyamatot a kérdés tisztazasaig sziineteltesse, illetve a kiadott tanusitvany
visszavonasarol intézkedjen,

amennyiben kérelmezé/megbizé fizetési kotelezettségeit megsérti, kotelezettségének csak
el6kalkulalt koltségeinek el6zetes kifizetése esetén kezdje meg,

amennyiben ezt bejelentés vagy egyéb forrasbdl (pl. belsé vizsgalat) szarmazé informacié alapjan
szukségesnek itéli, a fellgyeleti id6szakban jogosult a megbizénal és vele egyeztetve annak kritikus
beszallitéjanal elére nem bejelentett, rendkivli auditot (latogatast tenni és ellenérzést) elrendelni,
A rendszertanusité-hely

a szerz8dést azonnal felbontsa, ha a gyartdé vagy annak kritikus alvallalkozéi vagy kulcsfontossagu
szallitéi tébbé nem biztositanak szamukra bejelentés nélkdli, mindenkori hozzaférést

telephelyeikhez.

A kérelmezé/megbizé jogai és kotelezettségei

A kérelmez6/megbizo joga, hogy:

e az el6audit, a tanusitasi audit (els6 és masodik szakasz), az utdéaudit, valamint a felligyeleti
auditok id6pontjara a szerz6désben megallapodott idétartamokon belll az auditvezetének
javaslatot tegyen, vele ez Gigyben egyeztessen,

e az Orvosi eszkdzOk rendszertanusito-hely vezet6je altal kijel6lt auditorok, szakértok,
gyakornokok, tolmacsok személyével kapcsolatban észrevételt tegyen, indokolt esetben

elézetesen kifogassal, kizarasi inditvannyal éljen,
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az audit eltérésjelentésekben foglaltakkal szemben kifogassal éljen,

a szerz8déstdl elalljon, a tanusitasi folyamatot megszakitsa, amennyiben valamennyi, az
elallas vagy a megszakitas pillanataig esedékes dijfizetési kotelezettségének eleget tett,

az auditorok esetleges szakszer(itlen tevékenységével, az auditjelentésben rogzitett
megallapitasokkal szemben az Orvosi eszkd6zdk rendszertanusité-hely vezetéjénél
panasszal éljen, a tanusitasi dontésekkel kapcsolatban fellebbezést nyujtson be, illetve —
amennyiben Gigye nem nyer szamara megnyugtaté modon elintézést — birésaghoz forduljon,
a megadott, felfliggesztett és visszavont tanusitdasok adatait a nyilvanosan elérheté
Certipedia adatbazisban (www.certipedia.com) és/vagy a TRI honlapjan (www.tuv.hu)
megtekintse, ellendrizze, annak érvényességét megerdsitse,

a tanusitasat masik akkreditalt tanusitdé szervezethez atszarmaztassa, amennyiben nincs
tartozésa TRI felé,

kezdeményezze a tanusitasi audit 4tmindsitését eléauditra, amennyiben egyértelmivé valik,
hogy az audit eredménye nem teszi lehetévé a tanusitvany kiadasat. Ez a lehetdség a
tanusitasi eljaras keretében csak egyszer adhatd, és a kérelmezének vallalnia kell az ebbdl
adodo tébbletkoltségeket,

nyilatkozatot jelenitsen meg a termék csomagolasan a tanusitott mindségiranyitasi
rendszerérél olyan maédon, hogy az semmi esetre sem sugallja azt, hogy a terméket, vagy
szolgaltatast vagy folyamatot tanusitottak ilyen médon, és a kdvetkezéekre valé hivatkozast
kell tartalmazza: a tanusitott ligyfél azonositasat (marka vagy név), az iranyitasi rendszer

tipusa és az alkalmazott szabvanyt, valamint a tanusitvanyt kiallité tanusito testilet nevét.

A kérelmezd/megbizo kotelezettsége, hogy:
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szerz6déskotés esetén a tanusitasi folyamat ra vonatkozé eldirasait mindenkor betartsa,
elézetes egyeztetés alapjan a szikséges, altala jovahagyott rendszerdokumentaciot
(mindségiranyitasi  kézikonyvet, dokumentalt eljarasokat, vezet6ségi atvizsgalas
feljegyzéseit, bels¢ auditok feljegyzéseit) az auditot megelé6zéen legalabb 3 héttel az
auditvezet6hoz eljuttassa,
az auditot végz6 auditorok munkajat segitse,
a tanusitashoz sziikséges és a valosagnak megfeleld informaciot koézoljon, kilénds
tekintettel a mar meglévé akkreditalt tanusitasi statuszara illetve megfeleléség értékelési
eljarasban valo részvételére,

o ne nyujtson be parhuzamos jelentkezést tobb kijeldlt szervezethez egyazon termékre,

o a min@ségiranyitasi rendszerben és a szervezetben tervezett és bekdvetkezé Iényeges

valtozasokat bejelentse,

tajékoztassa TRI-t arrdl a szandékarol, hogy a tanusitasat masik akkreditalt tanusitohoz
illetve kijelolt szervezethez kivanja atszarmaztatni, valamint ebben az esetben:
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irasban tajékoztassa a TRI kijelOlt szervezetet arrdl, hogy a TRI altal tanusitott termékek
mely gyartasi napjaig felel a TRI a termékekért (legfeljebb az Uj EK tanusitvany kiadas
napjaig),
irasban tajékoztassa a TRI kijeldlt szervezetet arrdl, hogy a gyartast kévetéen a TRI altal
tanusitott termékek forgalmazasa mely napon fejez6d6tt be,
a sikeres valtast kévetéen megkuldje az uj kijeldlt szervezet altal kiallitott tanusitvanyat a
TRI-nek,
a valtas tényérdl tajékoztassa a hatdésagokat,
az Uuj kijelolt szervezet rendelkezésére bocsdsson minden szikséges informaciot
(mUszaki informacidk, TRI audit jelentései, beleértve a nemmegfelelési jelentéseket, a
helyesbitd intézkedéseket, stb.),
irasban egyezséget kot a TRI-el abban a kérdésben, hogy a mar legyartott (CE1008-al
ellatott) termékcimkéket, termékbrosurakat és egyéb reklamanyagokat meddig hasznalja.
Ez az id6szak nem haladhatja meg a 6 hénapot,
a TRI-nél az az atallassal kapcsolatban keletkezett koltségeket megtérits,
az auditorok szamara az adott menedzsmentrendszerrel kapcsolatos dokumentumokba,
feliegyzésekbe és a munkafolyamatokba betekintést engedélyezzen, valamennyi érintett
terlilet megtekintését és illetékes személlyel torténd talalkozast lehetdvé tegye,
az egyes tanusitasi fazisok elvégzését a teljesitésigazolas alairasaval elismerije,
a fizetési feltételekben rogzitett fizetési kotelezettségének az audit eredményétdl, illetve a
tanusitasi dontéstél figgetlendl eleget tegyen,
a szerz8désben meghatarozott hatarid6k be nem tartasa esetén az Orvosi eszkdzok
rendszertanusité hely vezetdjével Uj hatarid6kben allapodjon meg,
tanusitasra vonatkozo tajékoztatast kizarélag csak a tanusitas ala es6 terlletre vonatkozéan
kozoljon, figyelembe véve az Orvosi eszk0zOk rendszertanusito-hely vonatkozé
kovetelményeit,
tanusitvanyaval ne élien vissza, ne Kkozdljon hamis vagy az Orvosi eszkdzok
rendszertanusitd hely vonatkozasaban félrevezet6 informaciokat, nem keltse azt az érzetet,
mintha a termékeét vagy szolgaltatasat tanusitottak volna,
a tanusitvany érvényességének felfliggesztése vagy visszavonasa esetén hagyjon fel a
tanusitasanak reklamozasaval, és kildje vissza az Orvosi eszkdzok rendszertanusito-hely

altal kért tanusitvany(oka)t,

valamennyi, a tanusitott rendszerre vonatkozé panaszt, valamint az ezekre hozott
intézkedéseket feljegyezze, és az Orvosi eszkdzok rendszertanusitd-hely kérésére, illetve

az auditok soran bemutassa.
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5. A TOV Rheinland logé hasznalata
5.1. ATUV Rheinland logé hasznalati joga

Sikeres tanusitas esetén Megbiz6 jogot szerez a TUV Rheinland logd hasznalatara az alabbi formaban:

Quality E LWL E

2013
s

= ®
TUVRheinland E

www.tuv.com
ID 1234567890

A jogosultsag feltétele érvényes megbizasi szerz6dés a Megbizo és a tanusité szervezet k6z6tt, a hivatkozott

tanusitvany érvényessége és a szerzédésben rogzitett kdtelezettségek betartasa.

5.2. ATUV Rheinland logé jelentése

A logd o6nmagaban igazolja a hivatkozott menedzsment rendszer tanusitottsagat, a szabvany
koévetelményeinek vald megfelelést. Hasznalata kizarélag a hivatkozott menedzsment rendszer tanasitvany
érvényességi ideje alatt, érvényességi teriletén, tanusitott telephelyeire engedélyezett. A logd a tanusitod
szervezet tulajdona, Megbizé csak az adott logdhoz kapcsolddo rendszer tanusitott allapotanak idejére szerez
hasznalati jogot. Megbizé a hasznalati jogot harmadik félre at nem ruhazhatja. Megbizé6 a logé

jogosultsaganak megfelelé hasznalataért felelésséggel tartozik.

5.3. A TUV Rheinland logé hasznalatanak feltételei, alkalmazasi kore

A logot a Megbizénak, és kizardlag a Megbizé cégnevével vagy cégjelével kdzvetlen kapcsolatban szabad

hasznalni.

A logét tilos a Megbizd termékén, a termék csomagolasan, vizsqalati jeqyz6kényvoén vaqy barmely eqyéb

helyen, oly médon elhelyezni, hogy harmadik személy a logd hasznalatabdl arra a téves kévetkeztetésre

jusson, hogy a tanusitott allapot a Megbizo termékére vonatkozik.

A Megbizé a logét nem hasznalhatja fel a hirdetései soran félrevezetd modon. Megbizénak gondoskodnia kell

arrol, hogy ne keltse annak érzetét, hogy a tanusitas hatdsagi felllvizsgalat illetve jovahagyas lenne.

A jel (logd) az aranyok megtartasaval, a kivant méretben hasznalhato fel. A jel tartalmazza a tanusitasi szerv
emblémajat, a tanusitas / igazolas alapjaul szolgalé szabvany szamat. Megbizd nem jogosult a logét
megvaltoztatni. Ha a logét barmely okbdl meg kell valtoztatni, akkor Megbizo koteles a valtoztatas érdekében
a tanusité szervezetet irdsban megkeresni. A megkereseés indoklasaban meg kell adni a valtoztatas okat és
céljat. A tanusitd szervezet a megkeresés alapjan jogos igény esetén teljesiti a logon kért valtoztatasokat. A

logd megvaltoztatasaval kapcsolatos koltségeket a Megbizo viseli.
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5.4. ATUV Rheinland logé hasznalatanak feliigyelete

A log6 alkalmazasanak felllvizsgalata Uzleti levélpapiron, hirdetési szoréanyagon, vagy barmely egyéb helyen

a fellgyeleti audit keretében, illetve a piac megfigyelésével torténik.

5.5. A log6 jogosulatlan hasznalata miatti kovetelések a tanusitéval szemben

Amennyiben termékfelelésség, jotallas vagy szavatossagi eléirasok alapjan, vagy a logé-e szabalyozasban
rogzitetteknek nem megfelelé hasznalata miatt a tanusité szervezettel szemben kéveteléseket tamasztanak,
ugy a Megbizé kotelessége, hogy a tanusitoé szervezetet harmadik féllel szembeni mindenfajta kotelezettség
alél mentesitse. Ugyanez érvényes olyan esetekre is, amikor harmadik fél a Megbiz6 altal végzett megtéveszts

vagy félrevezetd reklamtevékenységek miatt a tanusité szervezettel szemben kdveteléseket tamaszt.

5.6. A logbhasznalati jog megsziinése
A Megbiz6 logd hasznalati joga megsziinik, ha

— alogé hasznalat alapjaul szolgal6 rendszer tanusitott allapota az érvényesség lejartaval megsz(inik és az
érvényesség meghosszabbitasat a Megbizé a tanusité szervezetnél nem kezdeményezte,

— atanusité szervezet a tanusitvany érvényességét felfliggeszti, vagy megsziinteti,

— a tanusitd szervezet vagy a Megbizé a tanusitasi eljaras lefolytatasara és a tanusitvany hasznalatara

vonatkozé szerz6édést felmondja.

Abban az esetben, ha a Megbizé a Megbizasi szerzédés, a TUV Rheinland InterCert Kft. Altalanos Szerzédési
Feltételek (ASZF), valamint a jelen szabalyzatban rogzitett elSirasokat megsérti, és ezzel a tanusit6
szervezetnek anyagi vagy erkolcsi kart okoz, a tanusitd szervezet fenntartja a jogat a logé hasznalatanak

visszavonasara, az esetleges kartéritési igényének érvényesitésére.

6. A vonatkozo6 szabalyozasok

e ASZF A TUV Rheinland InterCert Kft. altalanos szerzédési feltételei.

TUOV Rheinland InterCert Kift.
H-1143 Budapest, Gizella ut 51-57.
telefon +36-1-2888-454
telefax: +36-1-4611-199
e-mail: tuv@hu.tuv.com
www.tuv.hu
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