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TAJEKOZTATO

a CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellenorzo és
Tanusito Kft. szerzodési feltételeirol

Ez a Tajékoztato az érdekl6dok el6zetes tajékoztatasat szolgalja, szerz6déskotés esetén a
relevans rendelkezések a szerzédésbe beépiilnek.

1. A megbizas létrejotte
1.1. Arajanlatkérés

1.1.1. CE Certiso Kft. (Megbizott) és Megrendeld kozott 1étrejové megbizasi szerzédés
feltétele Megrendeld el6zetes arajanlatkérése.

1.1.2. Az arajanlatkérésnek tartalmaznia kell a szolgaltatds paramétereinek
meghatarozasahoz sziikséges informaciokat.

1.1.3. Az arajanlatkérés az e célra l1étrehozott formanyomtatvany kitoltésével torténik.

1.1.4. Az arajanlatkérés soran felmeriilt sziikséges informaciék, adatok pontossagaért,
valamint azok id6ben torténd meghatarozasaért és rendelkezésre bocsajtasaért a
Megrendel6 tartozik felelgsséggel.

1.2. Arajanlat meghatarozasa

1.2.1.CE Certiso Kft. a Megrendel6 altal meghatarozott informaciok, adatok alapjan, a
jogszabalyoknak, egyéb el6irdsoknak és eljarasrendeknek megfeleléen allitja 6ssze

arajanlatat.
1.2.2.Az &rajanlat tartalma kiterjed a teljes tanusitasi folyamatra, a feliigyeleti id6szakot is
beleértve.

1.2.3.Amennyiben a szolgaltatasok oszthatdéak, CE Certiso Kft. jogosult tobb valtozati
arajanlatot tenni ugy, hogy a valaszthaté szolgaltatasok elkiilonitetten jelenjenek
meg.

1.2.4.Az drajanlatban meghatarozott szolgaltatasok ellenértéke semmilyen formaban nem
fiigg attdl, hogy a tanusitasi szolgaltatds Megrendel6 szdmara kedvez6 eredményre
vezet-e.

1.2.5.Az arajanlat kizardlag irdsban érvényes, amelyet CE Certiso Kft. e-mailben juttatel a
Megrendel6 részére.

1.2.6.Amennyiben Megrendel$ az arajanlatot az drajanlati kotottségen tul fogadja el, CE
Certiso Kft-nek jogaban all az drajanlat tartalmat médositani vagy a szerzédéskotést
megtagadni.

1.3. Szerzodéskotés

1.3.1.Amennyiben Megrendel§ az arajanlatot elfogadja és CE Certiso Kft. tobb valtozatu
arajanlatot kiildott a Megrendelének, Megrendel6 az arajanlatvaltozatok koziil
valaszt.
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1.3.2.Az arajanlat kivalasztasat és elfogadasat Megrendeld irasbeli valaszaban cégszeri
alairasaval kozli CE Certiso Kft-vel.

1.3.3.Amennyiben Megrendeld megvaltozott igénye miatt valtoznak meg a szerzddés
feltételei, CE Certiso Kft. a megvaltozott feltételekhez kapcsoléddan
arajanlatmddositasi javaslatot kiild Megrendeld szamara, amelyrél Megrendel6 8
napon beliil irdsban nyilatkozni koteles.

2. Ajogviszony targya, szolgaltatas

2.1. A szolgaltatas terjedelmét kizarolag az elfogadott arajanlaton alapul6 irdsbeli megbizasi
szerz6dés hatarozza meg. A Megbizott altal kiadott és a Megbiz6 altal elfogadott
ararajanlat a szerz6dés mellékletét képezi.

2.2. A CE Certiso Kft. szolgaltatasat a jogszabalyok, egységes el6irasok, szabvanyok,
iranymutatasok és hatésagok altal jovahagyott eljarasai alapjan végzi. A CE Certiso Kft.
tanusitasra, megfelel6ség értékelésre és miiszaki dokumentaciéra vonatkozd eljarasait
weblapjan nyilvanosan elérhetévé teszi.

2.3. Amennyiben jelen szerzddés idébeli hatalya alatt a Megbizé megvaltozott szolgaltatast
igényel, a Megbizd valtozas-bejelentése alapjan késziilt és a Megbiz altal elfogadott 1j
ararajanlat tartalmanak megfeleléen médosul a szerzédés tartalma. Az 1j elfogadott
ararajanlat a szerz6dés mellékletét képezi.

2.4. Szerz6dés szerinti teljesitésnek az a teljesités mindsil, amely az adott szolgaltatas
altalanosan elfogadott szabalyai szerint és a megbizas teljesitése id6pontjaban érvényes
el6irasok figyelembevételével valosul meg.

2.5. A szerz6dés szerinti teljesités fliggetlen attdl, hogy a tanusitds a Megbiz6 szamara
kedvezd, azaz tanusitvany kidllitdsra, érvényben tartdsra keriil, vagy kedvezdtlen
eredményre vezet, azaz a tanuUsitvany kiallitdsa elutasitdsra, visszavonasra,
felfiiggesztésre, vagy korlatozasra keriil.

3. A szolgaltatas helyszine

3.1. A szolgaltatas természetébdl addéddan a teljesités osztott helyszinen torténik, melynek
része a dokumentacié értékelése mellett a Megbiz6 és alvallalkozoi és/vagy beszallitoi
altal folytatott tevékenység helyszinén torténé helyszini audit.

3.2. Megbizott a helyszini auditot a Megbiz6 altal elfogadott ararajanlatban megjelolt
helyszineken hajtja végre. A helyszini audit akkor hajthaté végre, ha az el6zetesen
atvizsgalt dokumentaci6 alapjan igazolt a Megbizo felkésziiltsége.

3.3. A szolgaltatds természetébdl addddéan a Megbizottnak lehet6sége van az eljaras
szempontjabol kritikus alvallalkozénal is helyszini auditot tartani. A Megbizo koteles a
kritikus alvallalkozénal sziikséges audit érdekében a helyszinre belépést biztositani.

4. A Szerzddés iddbeli hatalya

4.1. A Szerz6dés idoGbeli hatidlya a kiadott tanusitvany lejartaig, visszavondsaig, vagy
sikertelen eljaras esetén a tanusitasi dontésig tart.

4.2. A Megbizott a kiadott tanusitvany fenntartasa érdekében 12 hénapon beliil feliigyeleti
auditot tartani koteles.

4.3. A CE Certiso Kft. nem felel a hatarid6k elmulasztdsdért, amennyiben a késedelem a
Megbiz6 vagy mas harmadik fél k6zbensd eljarasa miatt kovetkezik be.

4.4. Megbizé késedelme kizarja CE Certiso Kft. egyidejii késedelmét.
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5. A Megbizottat megilletd szolgaltatas ellenértéke

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

A tevékenység természetébdl adédéan a CE Certiso Kft. szolgaltatasa idészakonként
ismétl6do6 eljarasokbol all. A szolgaltatas oszthat6saga miatt a Megbizé altal fizetendd
ellenérték teljesitése éves részletekben torténik a szerz6dés mellékletét képezd
elfogadott ararajanlatnak megfelelGen.

Megbiz6 a Megbizottat megillet§ dijakat az aktudlisan esedékes helyszini auditot
megel6zden a Megbizott altal kiallitott el6legszamla/dijbekérd alapjan banki atutalassal
koteles megfizetni.

A Megbizott az drarajanlatban szerepl6 ellenérték fejében a minéségiranyitasi és miiszaki
dokumentaciok atvizsgalasara koteles. Amennyiben ezen dokumentaciéok nem-
megfelel6sége okan a dokumentacié Megbiz6 altali egyszeri javitdsa sziikséges, ezek
ismételt értékelését az ellenérték tartalmazza. Amennyiben tovabbi javitasok és
értékelések sziikségesek, annak idéraforditas fliggvényében a Megbizottat a
dijszabasaban rogzitett éradij illeti meg.

A tanusitasi ciklusok kozott felmertiil6 valtozasok esetén, amennyiben azok megkovetelik
a dokumentacid részben, vagy egészben torténé dGjraértékelését a Megbizottat a valtozas
kezeléséért, annak idéraforditas fliggvényében a dijszabasaban rogzitett 6radjij illeti meg.

Amennyiben a valtozas rendkiviili helyszini audit lefolytatasat teszi sziikségessé, a
Megbizott a rendkiviilli auditot az ararajanlatban meghatarozott feliigyeleti audit dij
ellenértékéért végzi.

Az arajanlatban meghatarozott szolgaltatasok ellenértéke semmilyen formaban nem
fligg attol, hogy a tanusitasi szolgaltatds Megbiz6 szamara kedvez6 eredményre vezet-e.

Az &rajanlat sordan fel nem meriilt egyéb tdbbletszolgaltatdsok esetén Megbizott
tajékoztatja Megbizot azok koltségvonzatardl, amelynek megfeleléen a melléklet
modositasara kertilhet sor.

Amennyiben Megbizé megvaltozott igénye miatt valtoznak meg a szerzddés feltételei, CE
Certiso Kft. a megvaltozott feltételekhez kapcsolédbéan arajanlatmodositasi javaslatot
kiild Megbiz6 szamara, amelyrdl Megbiz6 8 napon beliil irdsban nyilatkozni koteles. Az
elfogadott modositott drarajanlat a szerz6dés mellékletévé valik.

A helyszini auditokkal kapcsolatban felmeriilé szallds és utazasi koltségeket az
ararajanlat nem tartalmazza. Az utazasi Kkoltségek a Megbizé szamara tovabb-
szamlazasra kertilnek.

Eurépan kiviili utazas esetén az auditorok szamara kizardlag business class
kategoériaju repiild Ut biztosithato.

Amennyiben a Megbiz6 az értékelés és/vagy az utazas ellenértékét hataridére nem
egyenliti ki, a Megbizott jogosult az eljaras megszakitasara és a tanusitvany kiadasanak
megtagadasara, vagy kiadott tantsitvany esetén a felfliggesztésére.

6. Felek jogai és kotelezettségei

6.1. A Megbizé jogai

6.1.1. Megbizét megilleti CE Certiso Kft. részérdl a partatlan eljaras lefolytatasa, amelyet a

szolgaltatasban részt vevé személyzet partatlansagi nyilatkozattal is biztositani
kotelesek.
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6.1.2. Megbizé jogosult az auditcsoport és/vagy megfelel6ségértékelési csoport tagjainak
kijelolésével kapcsolatban ellenvetéssel élni. Ellenvetését indokolnia kell. Indokolt
kifogas esetén CE Certiso Kft. koteles atszervezni a csoportot. Kifogas kizarélag
partatlansagi és fliggetlenségi ok miatt fogadhatd el. Ezen rendelkezés rendkiviili
és/vagy be nem jelentett audit esetén nem alkalmazhato.

6.1.3. Megbizé jogosult a tanusitasi dontéshez kapcsol6dé dokumentumokba betekinteni,
amely CE Certiso Kft. irattaraban napl6zasra keriil.

6.1.4. Megbiz6é jogosult CE Certiso Kft. eljarasaval oOsszefiiggésben CE Certiso Kft.
ligyvezetd igazgatdjanal panaszt tenni, amelyet CE Certiso Kft. a weblapjan kozzétett
panaszkezelési folyamatnak megfelel6en koteles kivizsgalni.

6.1.5. Megbizé jogosult CE Certiso Kft. tantsitasi dontése ellen fellebbezéssel élni, melynek
eljarasat CE Certiso Kft. a weblapjan kozzétett fellebbezési eljaras szerint koteles
lefolytatni.

6.1.6. Megbiz6 jogosult kérni a tanudsitdsra vonatkoz6 informdacidk nyilvanos
elérhetGségének korlatozasat, amennyiben az nem ellentétes a. jogszabdalyok altal
kotelezben nyilvanossa teend6 adatkozlési kotelezettséggel.

6.2. Megbizé kotelezettségei

6.2.1. Megbizé és az érdekében eljar6 mas harmadik fél CE Certiso Kift-vel
egyuttmiikodésre koteles.

6.2.2. Megbizé Kkoteles a teljesitéshez szilikséges, Megbizét terhel6 tevékenységeket
idejében elvégezni vagy elvégeztetni.

6.2.3. Megbiz6  koteles a  teljesitéshez  sziikséges informacidokat, adatokat,
dokumentaciokat CE Certiso Kft. rendelkezésére bocsatani, valamint a
Valtozasbejelenté adatlapon késedelem nélkil tajékoztatni CE Certiso Kft-t olyan
valtozdsokrol, amelyek DbefolydsolhatjAk a Megbiz6 4altal megrendelt
szolgaltatasanak valtozatlan fenntartasat.

6.2.4.A Megbizd koteles jelenteni minden olyan valtozast, amely érdemben befolyasolhatja
a tanusitassal érintett rendszert és/vagy terméket. A valtozasbejenetési
kotelezettség kiterjed kiillonosen a:

6.2.4.1. min6ségiranyitasi rendszer esetén: alkalmazasi tertlet, név, cim, telephely
(boviilt/szlikilt), tarsasagi forma, szervezeti felépités, vezet6ség, létszam,
mindségiranyitadsi vezetd/ megbizott, megfelel6ség biztositasaért felelGs
alvallalkozd, beszallitd, meghatalmazott képvisel6 (EC REP), 4j lizem valtozott,
stb.

6.2.4.2. tanusitott termék esetén: termék lista, név, markanév, specifikacié (miiszaki
leiras), jovahagyott eszkozterv, jévahagyott eszkoztipus, eszkoz részét képezd,
vagy annak gyartisa sordn felhasznalt anyagok és beszallitdik,
gyartastechnoldgia, vizsgalati mddszer (felhasznalt anyagra, félkész termékre
és végtermékre egyarant), csomagolas, sterilizalas, eltarthat6sag, hasznalati
utmutaté cimke, szoftver, indikacio, kontraindikacio, gyoégyszer vagy allati
eredetii alapanyag, kapcsolédé X.melléklet 4.pontjdban emlitett EU-
tipusvizsgalati tanusitvany stb. valtozik, Basic UDI-DI, stb.

6.2.5.A valtozasbejelentés megbizott altal torténd jévahagyasaig a valtozassal érintett
termék nem hozhato forgalomba.

6.2.6. A mar jovahagyott eszkozon végzett valtoztatisok esetében a Megbizott
jovahagyasat kell kérni a valtozas bevetetését megel6zden, ha a valtoztatasok
befolyasolhatjdk az eszkoz biztonsagossagat, illetve teljesit6képességét vagy az
eszkdz hasznalatara vonatkozoan eldirt feltételeket.
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6.2.7.Amennyiben a Megbiz6 a fent emlitett valamely valtoztatas bevezetését tervezi, errél
tajékoztatnia kell a Megbizottat. A Megbizottnak értékelnie kell a tervezett
valtoztatasokat, és dontenie kell arrdl, hogy sziikséges-e Uj megfelel6ségértékelést
végezni, vagy elegendé a jovahagyast a miszaki dokumentacid értékelésére
vonatkozé tanusitvany kiegészitésével megadni. Utobbi esetben a Megbizottnak
értékelnie kell a valtoztatasokat, dontésérol értesitenie kell a gyartét, és amennyiben
a valtoztatasokat jovahagyja, a gyarté rendelkezésére kell bocsatania a miiszaki
dokumentécio értékelésére vonatkoz6 EU-tanusitvany kiegészitését.

Ha a valtozas Megbizott altali értékelése alapjan hatdsagi, szakért6i vagy Bizottsagi
konzultaci6 sziikséges, akkor azt a Megbizottnak kell lefolytatnia.

6.2.8.Megbiz6 koteles egyiittmiikodése sordn megfelelni a hatdlyos jogszabalyoknak,
szabvanyoknak, egységes el6irdsoknak, irdnymutatdsoknak, biztonsagi és
balesetvédelmi el6irasoknak.

6.2.9. Megbiz6 koteles megtériteni a tobbletraforditast, amennyiben az altala szolgaltatott
adat hidnyos, elkésett, vagy helytelen; kozremiikddése nem szabalyos vagy
szerzddésszerd.

6.2.10. Amennyiben a szolgaltatast Megbiz6 altal kijel6lt helyen kell elvégezni, a Megbiz6
kotelessége a teljesités helyét szolgaltatds nyujtdsara alkalmas Aallapotban
biztositani.

6.2.11. A Megbiz6 koteles a benyujtasra keriil6 dokumentaciét magyar és/vagy angol
nyelven benyujtani.

6.2.12. Amennyiben az eljaras soran nem megfelelség keriil megallapitasra, a Megbizd
koteles 15 napon beliil javitd és megel6z6 intézkedési tervet (CAPA plan) benyujtani
a Megbizott szamara.

6.2.13. A Megbiz6 koteles a javitd és megel6z6 intézkedési tervben vallalt hatariddig a
nem megfelel6sségek helyesbitését igazol6 dokumentumokat a Megbizottnak
bekiildeni. Helyesbités hidnydban a megel6z6 intézkedési tervben vallalt hatarid6
lejartaval az eljaras lezarasra keriil.

6.3. A Megbizott jogai

6.3.1. A Megbizott jogosult arra, hogy kompetens értékeld csoportot jeloljon ki az eljaras
lefolytatasara.

6.3.2.A Megbizott jogosult arra, hogy tevékenysége soran indokolt esetben alvallalkozot
vegyen igénybe. Alvallalkoz6 igénybevétele esetén a Megbizét értesiteni koteles.

6.3.3.A Megbizott jogosult arra, hogy a rendelkezésre all6 objektiv bizonyiték alapjan
dontsén a megfelel6ségrél, valamint a tanusitvdny kiadasar6l. a kiadas
elutasitasardl, érvényben tartasarodl, visszavondasarol, felfiiggesztésérél, és
korlatozasardl. Sulyos nemmegfelel6ség lezardsanak hidnyaban tanusitvany nem
adhato ki.

6.3.4.Megbizott kijelolt szervezetként a Megbizdtdél barmely olyan informaciét vagy adatot
bekérhet, amely sziikséges a valasztott megfelel6ségértékelési eljaras megfelel
elvégzéséhez.

6.3.5.A fliggetlen és partatlan eljaras érdekében a Megbizott tanacsadasi tevékenységet
nem folytat. A Szerz6dés alapjan a Megbizé nem kovetelheti az eljards soran
esetlegesen feltart nemmegfelel6ségek Megbizott altali megoldasat.

6.3.6.A Megbizott jogosult tobbletraforditasat potldlagosan is felszdmitani, amennyiben
Megbizoval folytatott elGzetes egyeztetésen sziikséges és indokolt raforditisait
tételesen igazolja.

6.3.7. Amennyiben a szolgaltatast Megbiz6 altal kijel6lt helyen kell elvégezni, és Megbizé
a teljesités helyét nem a szolgaltatds nyujtasara alkalmas allapotban biztositja, a
Megbizott a szolgaltatds nyujtasat mindaddig megtagadhatja, mig Megbizd
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kotelezettségének nem tesz eleget. A Megbizott altal meghatarozott hataridén tul a
Megbizott a szerz8déstdl elallhat és kartéritést kovetelhet.

6.3.8. A Megbizott jogosult a Megbizénal és/vagy alvallalkozo6janal, beszallitojanal
rendkiviili és/vagy be nem jelentett auditot végezni, kiilldnosen panasz kivizsgalasa,
bejelentett valtozds vagy ligyfél tanusitdsanak kordbbi felfiiggesztése esetén,
tovabba jogszabaly altal el6irt esetben.

6.3.9.Megbizott jogosult a helyszini audit soran nemmegfeleléségeket rogziteni. Sulyos
nemmegfelel6ség esetén kezdeti eljarasban 180 nap, mig feliigyeleti eljarasban
legfeljebb 90 nap all rendelkezésre azok helyesbitésére és Megbizott altali
lezarasara, beleértve a 6.3.10. szerinti utéauditot is. Ha a helyesbitések nem
torténnek meg vagy nem fogadhatoak el, akkor Megbizott koteles felfiiggeszteni a
mar kiadott tanusitvanyt.

6.3.10. Megbizott helyszini auditot lefolytaté auditcsoportja jogosult donteni utdéaudit
sziikségességérdl. Kezdeti audit soran az utdéauditot a helyszini auditt6l szamitott
180 napon, mig feliigyeleti audit esetén 90 napon belil kell a Megbizottnak
lefolytatnia. Ut6audit esetén a vonatkozo audit dijszabasa alkalmazandé.

6.3.11. A Megbizott jogosult megfelelé ellenérzést gyakorolni a tanusitasi jelképe,
alkalmazasa és feltiintetése felett.

6.4. A Megbizott kotelezettségei

6.4.1. A Megbizott koteles az arajanlatban meghatarozott szolgaltatast kompetenciaval
rendelkez6 munkavallald, megbizasi jogviszonyban all6 kozremilikodd vagy
alvallalkozo személyes kdzremiikddésével teljesiteni.

6.4.2.Az eljaras résztvevdirol a Megbizott a Megbizét tajékoztatja.

6.4.3.A Megbizott koteles a szerz6dés és a szolgaltatas soran tudomasara jutott adatokat
bizalmasan kezelni.

6.4.4. A Megbizottnak a tevékenység végzésére Kkijelolt személyzet tagjai kotelesek irasban
nyilatkozni a szabvany szerinti bizalmas tigykezelés megtartasarol.

6.4.5.A Megbizott kijelenti, hogy tevékenységi korére vonatkoz6 Magyar Koztarsasagban
letelepedett biztositotarsasaggal kotott érvényes felel6sségbiztositasi szerzddéssel

rendelkezik.
6.4.6.A Megbizott kartéritési felelGssége kizarolag a felel6sségbiztositas fedezetéig
terjed.

6.4.7.Megbizott kijelenti, hogy megbizasa teljesitésének jogszabalyi vagy egyéb akadalya
nincs, a megbizas teljesitéséhez megfelel6 kompetenciaval rendelkezik és tudomasul
veszi, hogy koteles haladéktalanul bejelenteni a Megbizénak minden olyan tényt
vagy koriilményt, amely jelen megbizas teljesitésére kihatassal van vagy lehet.

6.4.8.Amennyiben a Megbiz6 sikeres eljarast kovet6en a kikiildott tanusitvanytervezetet
14 napon beliil nem igazolja vissza, a Megbizott a tervezetnek megfelel6en allitja ki
a tanusitvanyt.

6.5. Titoktartasi kotelezettség

6.5.1.Felek kotelesek a koztiikk 1év6 szerzddéses jogviszony alapjan megszerzett
informacidkat iizleti titokként kezelni.

6.5.2.Felek kotelesek a megbizasi szerz6déssel dsszefiiggésben tudomasukra jutott tényt,
adatot, informaciot elkiilonitetten kezelni oly médon, hogy harmadik fél szdmara az
ne legyen hozzaférhetd.

6.5.3. A Megbizott a szolgaltatas soran keletkezett dokumentaciékrdl indokolt mértékben
masolatokat készithet az archivuma szamadra, a papiralapi és az elektronikus
adatokat harmadik személy szdmara nem hozzaférheté médon koteles tarolni.
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7.

8.

6.5.4. Megbizottat a jelen szerz6déssel dsszefiiggésben tudomasara jutott adatok, tények
és informdaciok tekintetében - ideértve a Polgari Torvénykonyvben (Ptk.)
meghatarozott iizleti titkot is - harmadik személyek - igy kiilon6sen a Megbizd
tigyfelei — iranyaban, a jelen szerz6dés megsziinését kovetGen is, id6hatar nélkiil
teljes kor(i titoktartasi kotelezettség terheli, mely kotelezettség al6l csak a
titokbirtokos irasbeli nyilatkozata adhat felmentést.

6.5.5.A Megbiz6 tudomasul veszi, hogy CE Certiso Kft. jogszabalyi kotelezettségei alapjan
az akkreditald, kijelold, piacfeliigyeleti vagy mas hatosag kérésére informaciokat és
dokumentumokat tovabbithat az illetékes hatdsagoknak. A Megbizott koteles
tajékoztatni a Megbizot, mely dokumentumokat és informaciét adott at a
hatésagnak.

Szerzdi jogok

7.1. Valamennyi, a CE Certiso Kft. altal készitett jegyz6konyvekbdl, jelentésekbdl,
szakvéleménybdl szarmazo6 szerzdi vagy tarsszerzoi jog CE Certiso Kft. tulajdonat képezi,
igy Megbizd szamara a megbizas keretében késziilt jegyzdkonyveket, jelentéseket,
szakvéleményeket, csak arra a célra hasznalhatja fel, amelyre a megallapodas kiterjed.

Az iranyitasi rendszer tanusitasara vonatkozo specialis feltételek

8.1. A Megbizott koteles évenként felligyeleti auditot végezni a megbizd
telephelyén/telephelyein, melynek koltsége a Megbizoét terheli.

8.2. Az elsé felligyeleti auditot a kezdeti tanusitasi eljarast lezaré dontés napjatdl szamitott
12 honapon beliil le kell folytatni. Amennyiben az el6irt hataridé nem tarthato, akkor az
érvényes tanusitvanyt a CE Certiso Kft. atmenetileg felfligge szti, maximum 6 hénapig. Az
ezen hataridén belill megvalodsithaté audit rendkiviili auditnak mindstil. A 6 hdnapos
hataridé tallépése esetén a tanusitvany visszavonasra keriil.

8.3. A Megbizott koteles weblapjan nyilvidnosan hozzaférhetévé tenni azokat az aktudlis
dokumentumokat, amelyek leirjdk auditfolyamatait és a tanusitvanyok kiadasanak,
fenntartasanak, megujitdsanak, bovitésének, szikitésének, felfiiggesztésének vagy
visszavonasanak eljarasait, a tanusitasi tevékenységeket, valamint azokat az iranyitasi
rendszertipusokat, amelyekkel foglalkozik, és azokat a foldrajzi teriileteket, amelyeken
tevékenykedik.

8.4. A CE Certiso Kft. a tanusitott ligyfelei részére engedélyezi tanusitasi jelképeinek
hasznalatat, ezzel biztositva a tanusitas visszavezethetdségét a tanusito testiiletre.

8.5. A rendszertanusitasi jelképet a tanusitvanyon feltiintetett tanusitott szervezet
alkalmazhatja hirdetésekben, katalégusokban, sajat levélpapirjain, a médiaban annak
igazolasara, hogy mindségiranyitasi rendszere érvényes tanusitvannyal rendelkezik.

8.6. A rendszertanusitasi jelképet a Megbizé kérésére a Megbizott elektronikusan kiildi meg
tanusitott tigyfele részére.

8.7. Arendszertantsitasijelképet - annak odaitélése esetén - Megbiz6 nem jogosult hasznalni
sem terméken, sem annak csomagolasan a fogyaszt6 szamadra lathat6 helyen, sem mas
modon, amely azt a 1atszatot keltheti, hogy ez a jelkép a termék megfelel6ségét jelenti. A
rendszertanusitasi jelkép hasznalata nem megengedett laboratériumi vizsgalatrdl,
kalibralasrol vagy ellenérzésrél szolé jelentésen sem.

8.8. Atanusitvanyok az érvényességi idon beliil hasznalhaték a tanusitott allapot igazolasara.

8.9. A tanusitott statuszra hivatkozas szabadlyai:

8.9.1.Tilos a tanusitott statuszra félrevezetd mdédon hivatkozni.

8.9.2.Tilos a tanusitasi dokumentumokat félrevezet6 mddon hasznalni.

8.9.3.A tanusitas felfliggesztése vagy visszavonasa esetén a tanusitidsra valé minden
hivatkozast meg kell sziintetni.
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8.9.4.Tilos az iranyitasi rendszer tanusitasara valé olyan hivatkozas, amely azt a latszatot
kelti, hogy az a tanusitott szervezet egy termékének, szolgaltatisdnak vagy
folyamatanak a tantusitasara vonatkozik.

8.9.5.Tilos olyan latszat keltése, hogy a tanusitas az alkalmazasi teriileten kiviil es6
tevékenységekre is vonatkozik.

8.9.6.Amennyiben a tanusitas alkalmazasi teriilete sziikiilt, minden hivatkozast ennek
megfelel6en mddositani kell.

8.9.7.Tilos az irdnyitasi rendszer tanusitasara val6 olyan hivatkozas, amely a CE Certiso
Kft. vagy a tanusitasi rendszer hirnevét csorbithatja, és a kézvélemény bizalmat
megingathatja.

8.9.8.A CE Certiso Kft. megfelel6 tulajdonosi ellendrzést gyakorol és 1épéseket tesz, ha nem
megengedett modon hivatkoznak a tanusitott statuszra, vagy félrevezet6 mdédon
hasznaljak a tanusitasi dokumentumokat, jelképeket vagy auditjelentéseket.

9. Megfeleloségértékelési tevékenységre vonatkozo specialis feltételek

9.1. A Megbizott, mint kijel6lt szervezet (NB 2409) a kijelolt megfeleldségértékelési teriileten,
a termékre vonatkozdan megfelelGségértékelési tevékenységet el6ir6 jogszabalyban vagy
az Eurdpai Uni6é Aaltaldnos hataly, kozvetlentl alkalmazandé jogi aktusaban
meghatarozott  el6irdsoknak  megfeleléen végzi a  megfelel6ségértékelési
tevékenységeket.

9.2. Megbizé tudomasul veszi, hogy a Megbizott az egységes el6irdsokat és iranymutatasokat
kotelez6en alkalmazanddnak ismeri el.

9.3. A Megbizott az orvostechnikai eszkdzok értékelései soran a betegek és a felhasznalok
egészségének magas szintl védelmét tekinti els6dlegesnek, ennek érdekében jogosult a
Megbiz6tdl a megfelel6ség biztositdsa érdekében a jogszabalyok, iranymutatasok,
egységes eldirdsok, szabvanyok és a tudomdany - kiemelten az orvostudomany - altal
meghatarozott bizonyitékokat megkovetelni.

9.4. A kérelem benyujtasat kovet6en a Megbizott megvizsgalja, hogy a kérelem megfelel-e az
MDR Kkérelemre vonatkoz6 alaki feltételeinek. Amennyiben az esetleges hianypétlast
kovetben sem felel meg az el6irasoknak, a kérelem elutasithato.

9.5. Megbizott a kezdeti eljaras 1. szakasza soran atvizsgalja a Megbiz6 mindségiranyitasi
vezetdségi atvizsgalas és a belsé audit dokumentacidja mellett a mintavételi terve (ha
alkalmazhaté) szerinti miszaki dokumentacio(ka)t. Az 1. szakasz eredményérol
valamennyi dokumentacié bekiildését kovet6é 3 honapon beliil nyilatkozik a Megbizott
altal kijelolt megfelel6ségértékelési csoport. Amennyiben a dokumentaciéban olyan
hidnyossagokat tarnak fel, amelyek nem teszik lehetévé a helyszini audit lefolytatasat,
akkor azok helyesbitéséig a Megbizott jogosult kezdeti audit 2. szakaszanak (helyszini
audit) elhalasztasara. A helyszini audit sordn a Megbizott jogosult mind a
mindségiranyitasi rendszer, mind a miszaki dokumentacidé(k) és/vagy
gyartmanyterv(ek) kapcsan nemmegfelel6ségeket rogziteni. Megbizé  altal
helyesbitésként megkiildott gyartmanyterv és/vagy miiszaki dokumentaciéra tovabbi
nemmegfelel6ségek allapithaték meg. Tanusitasi dontést a tanudsitvany kidllitasarol,
érvényben tartasardl, visszaallitasarol a Megbizott csak a stulyos nemmegfelel6ségek
Megbiz6 altali helyesbitését és azok Megbizott altali elfogadasat kovet6en hozhat. A
miiszaki dokumentacio(k) és/vagy gyartmanyterv(ek) nemmegfelelésége esetén
tanusitvany nem adhaté ki.

9.6. A Megbizott jogosult az 4altala tanusitott termékek miszaki dokumentaciéjanak
naprakészségét a tanusitvany érvényességi ideje alatt barmikor ellendrizni.
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9.7. A Megbizé koteles az MDR XI. Melléklet A rész esetén: a X. melléklet 4. pontjaban emlitett
EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok (szama, valtozata és érvényessége) masolati példanyat
a Megbizott rendelkezésére bocsatani, illetve a tanusitvanyokkal kapcsolatos barmely
valtozas esetén tajékoztatni.

9.8. A Megbizott koteles évenként felligyeleti auditot végezni a megbiz6 telephelyén és/vagy
kritikus alvallalkozéjanal, melynek koltsége a Megbizot terheli. Az elsé felligyeleti auditot
a tanusitasi dontés napjatol szamitott 365 napon beliil kell lefolytatni.

9.9. A Megbizott jogosult a Megbizénal, mint ligyfélnél, annak barmely telephelyén, kritikus
alvallalkozdjanal vagy beszallitéjanal a Megbiz koltségére, rendkiviili auditot végezni,
kilondsen panasz kivizsgalasa, bejelentett valtozas, vagy tligyfél megfelel6ségértékelés
korabbi felfiiggesztése esetén.

9.10. A Megbizott koteles a Megbizénal, mint ligyfélnél, annak barmely telephelyén,
kritikus alvallalkoz6janal vagy beszallitdjanal a Megbizo koltségére, a 2013/473/EU
Recommendation szerint bejelentés nélkiili auditot végezni, a tanusitasi ciklus alatt, 3
évente legalabb egy alkalommal. Bejelentés nélkiili auditot kell végezni kiilondsen
jogszabalyi el6iras, panasz kivizsgalasa vagy barmely kompetens hatésag megkeresése
esetén.

9.11. Ha a gyart6, vagy kritikus alvallalkozéjanak telephelye vizumkoteles beutazast
el6ir6 orszagban talalhaté a Megbizo6 koteles a 2013 /473 /EU Recommendation szerinti
bejelentés nélkiili audit érdekében, a gyarténal tett latogatasra vonatkozé, idéponthoz
nem kotott meghivolevelet biztositani.

9.12. A Megbizo koteles a bejelentés nélkiili audit lefolytatasa érdekében a Megbizottat
tajékoztatni, mely idészakokban nem gyartja a bejelentett szervezet tanusitvanyanak
hatalya alad tartoz6 eszkozoket. A tajékoztatast az info@cecertiso.hu e-mail cimre kell
bekiildeni, minden év januar 15-éig.

9.13. A Megbizé a be nem jelentett audit lefolytatasa érdekében koteles egylittmiikodni.
9.14. A Megbizott a szerz6dés id6tartama alatt jogosult a Megbizonal a szerz6dés targyat

képez6  megfelel6ségértékelési  tevékenységhez  sziikséges vizsgalatokat és
ellendrzéseket elvégezni.

9.15. A Megbizott jogosult a szerzédés hatalya alatt a tanusitott eszkodzbdl, vagy az
eszkozhoz felhasznalt anyagbdl mintat venni és laboratériumi vizsgalatot végeztetni a
megfelel6ség igazolasa érdekében.

9.16. Amennyiben a Megbizott, mint kijel6lt szervezet megallapitja, hogy a Megbizott
terméke nem felel meg a termékre vonatkozoban jogszabalyban vagy az Eurépai Unio
altalanos hatalyu, kozvetlentl alkalmazandé jogi aktusaban, tovabba a 765/2008/EK
rendelet 2. cikk 8. pontjaban meghatarozott egyéb miszaki el6irdsokban meghatarozott
azon kovetelményeknek, amelyekre nézve a Megbizé a megfelel6ségértékelési tanusitast
kérte, a kijelolt szervezet addig nem allit ki megfelel6ségi tandsitvanyt, amig a Megbizd
nem teszi meg a termék kovetelményeknek valé megfelel6vé tételéhez sziikséges

intézkedéseket.

9.17. A Megbizott felel6s azért, hogy a rendelkezésre all6 objektiv bizonyiték alapjan
dontson a megfelel6ségroél, valamint a tanusitvany kiadasarol.

9.18. A Megbiz6 koteles a Megbizottat 72 6ran beliil tajékoztatni a szerzédés idébeli
hatalya alatt bekovetkezett varatlan eseményekrol, balesetekrol és azok kivizsgalasanak
eredményérdl.
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9.19. A Megbizo6 koteles a szerz6dés id6beli hatdlya alatt a Megbizottat 72 éran beliil

tdjékoztatni barmely tagallami hatésag altal megindult tanusitast érinté termékkel
Osszefiiggl eljarasrol.

9.20. Amennyiben a Megbizott, mint kijeldlt szervezet a megfelel6ségi tanusitvany
kiadasat kovet6en allapitja meg, hogy a tanusitott termék mar nem elégiti ki a
kovetelményeket vagy erre vonatkozé alapos gyand mertl fel - kiillondsen hatdsagi
megkeresés esetén- errdl a termék sajatossagaihoz igazodo hataridé kozlésével értesiti a
Megbiz6t. Ha a Megbiz6 a megadott hataridén belil nem teszi meg a termék
kovetelményeknek valé megfelel6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket, vagy a termék
hibaja nem orvosolhatd, a Megbizott, mint kijelolt szervezet a tanusitvany hatalyat
korlatozza, felfiiggeszti vagy a tanusitvanyt visszavonja. A tanusitvany felfiiggesztésének
id6tartama nem haladhatja meg a 6 honapot, 6 honap elteltével a tantsitvanyt vissza kell
vonni.

9.21. Amennyiben a Megbizott, mint kijeldlt szervezet a megfelel6ségi tanusitvany
kiaddsat kovetbéen jut tudomdsdra, hogy az eszkozzel kapcsolatban sulyos
kozegészségiigyi kockazat veszélye mertilhet fel a tandsitvany azonnali felfiiggesztésére,
vagy visszavondasara jogosult.

9.22. A Megbizott koteles weblapjan nyilvdnosan hozzaférhetévé tenni azokat az
aktudlis dokumentumokat, amelyek leirjdk auditfolyamatait és a tanusitvanyok
kiadasanak, fenntartasanak, megujitasanak, bévitésének, szlikitésének,
felfliggesztésének vagy visszavonasanak eljarasait, a tanusitdsi tevékenységeket,
valamint azokat a kijel6lési tertileteket, amelyekkel foglalkozik, és azokat a foldrajzi
teriileteket, amelyeken tevékenykedik, illetve ezen dokumentumok moédositasanak
tényét is, amelyrol tigyfeleit elektronikusan tajékoztatja.

9.23. Ha Megbizott, mint kijelolt szervezet a kijelolt megfelel6ségértékelési tertileten a
termék forgalmazdsdra vonatkozé rendelkezések megsértését tapasztalja, errdl
megfeleléen tajékoztatja a Kkijelolt megfelel6ségértékelési teriileten miikodé mas
megfelelségértékeld szervezeteket, ideértve az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban részes tobbi allambeli (a tovabbiakban: EGT-allamok) bejelentett
szervezeteket is.

9.24. A Megbizott, mint kijelolt szervezet a kijelolt megfelel6ségértékelési teriileten
miikodé mas megfelel6ségértékeld szervezetek - ideértve az EGT-allambeli bejelentett
szervezeteket - kérésére tajékoztatast ad a pozitiv megfelel6ségértékelési eredményekrol
is.

9.25. A Megbizott kotelessége, hogy a megfelelség értékelés eredményérdl a kijel6lé
hatdsagot tajékoztassa.

9.26. A Megbizé koteles a megfelel6ségértékelés jelképe (CE jel) hasznalata soran a
vonatkozdé jogszabalyokat betartani.

9.27. A Megbizott jogosult megfeleld ellen6rzést gyakorolni a megfelel6ségértékelés
jelképe (CE jel), alkalmazasa és feltlintetése felett.

9.28. A tanusitott statuszra hivatkozas szabdlyai:

9.28.1. A tanusitvdny az érvényességi idén beliil haszndlhaté a tanusitott allapot
igazolasara.

9.28.2. Tilos a tanusitott statuszra félrevezetd médon hivatkozni.

9.28.3. Tilos a tanusitasi dokumentumokat félrevezetd médon hasznalni.

9.28.4. A tanusitas felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén a tanusitasra val6 minden
hivatkozast meg kell sziintetni.
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9.28.5. Tilos olyan latszat keltése, hogy a tanusitds az alkalmazasi tertileten kiviil es6
tevékenységekre, termékekre is vonatkozik.

9.28.6. Amennyiben a tanusitas alkalmazasi teriilete sziikiilt, minden hivatkozast ennek
megfelel6en modositani kell.

9.28.7. Tilos a megfelel6ségértékelési rendszer és/vagy termék tanudsitasara val6 olyan
hivatkozas, amely a CE Certiso Kft. vagy a tanusitdsi rendszer hirnevét
csorbithatja, és a kozvélemény bizalmat megingathatja.

9.28.8. A CE Certiso Kft. megfelel6 ellen6rzést gyakorol és lépéseket tesz, ha nem
megengedett mdédon hivatkoznak a tanusitott statuszra, vagy félrevezeté modon
hasznaljak a tanusitasi dokumentumokat, jelképeket vagy auditjelentéseket.

9.29. A Megbizott, mint kijelolt szervezet tevékenységével szemben a Megbiz6 jogosult
a kijelol6 hatdésaghoz fordulni.

10. A szerz6dés modositasa

10.1. A megbizasi szerz6désben meghatarozott szolgaltatidsok modositasa, illetve
tovabbi szolgaltatasok igénybevétele minden esetben irasbeli megallapodast igényel. A
megallapodast mindkét félnek el kell fogadnia. A megallapodast a megbizasi
szerz0déshez csatolni kell.

10.2. Megbizott a szerz6dés moddositasat kezdeményezheti, amennyiben a szerzédés
koriilményeiben olyan valtozasok kovetkeznek be, amelyek a nyujtott szolgaltatds
raforditasigényét lényegesen modositjdk. Amennyiben Megbizd a megnovekedett
raforditasokat és az ebb6l kovetkezd szerz6désmodositast megfelel6 indok nélkiil
utasitja el, Megbizott jogosult a tovabbi szolgaltatasok megtagadasara.

10.3. A Megbizott kezdeményezheti a szerzédés modositasdt, amennyiben a
tevékenységének alapjat képz6 jogszabalyokban, szabvanyokban, irdnymutatdsokban
vagy a kijelold, akkreditalo testliletek szabalyozasaban a szerzd6dés targyat befolyasold
valtozasok kovetkeznek be.

11. A szerz6dés megsziinése
11.1. A szerz6dést barmely fél, a masikhoz intézett indokolt felmondassal sziintetheti meg.

11.2. A Megbizott a szerz6dést a tanusitvany esedékes feliigyeletét megel6z6en legalabb 3
hénappal mondhatja fel.

11.3. Rendkivili felmondasnak csak akkor van helye, ha a felmondasra okot adé fél olyan
szerz6désszegd magatartast tanusit, amely a szerz6dés teljesitését a vétlen fél részérol
lehetetlenné teszi. Ez esetben a vétlen fél koteles 8 (nyolc) napos, ha ez nem lehetséges,
akkor megfelel6 hataridé kitlizésével a szerzddésszeg6 felet a szerz6désnek megfeleld
magatartasra felhivni, amely felhivas eredménytelensége esetén élhet a rendkiviili
felmondassal.

11.4. A szerz6dés azonnali hatalyu felbontasa akkor lehetséges, ha a stlyos szerz6désszegés,
vagy jogellenes magatartas nem orvosolhato.

11.5. Azonnali hatdlyt felmondast eredményez a Megbiz6 jogosulatlan jelhasznalata.
Kiemelten:

11.5.1. ha nem tanusitott termékhez hasznalja fel mas termékre vonatkoz6 tanusitvanyat.
11.5.2. ha jovahagyottdl eltérd alkalmazasi céllal forgalmazza a tanusitott terméket.

11.5.3. ha a tanusitott terméket olyan jelenetds valtozast kovet6en forgalmazza, amelyet
a Megbizott nem hagyott jova.
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11.5.4. ha a jévahagyott miiszaki dossziétdl eltéré terméket forgalmaz.
12. Vegyes rendelkezések

12.1. Szerz6d6 Felek rogzitik, hogy a jelen szerzédés teljesitését akadalyozé vis maior
helyzetek fellépése esetén a szerz6dés kozos megegyezéssel, kolcsonds érdekeik
figyelembevételével torténd modositasara torekednek.

12.2. Szerz6dé Felek a jelen szerz6désbdl fakado esetleges jogvitaikat elsésorban peren
kiviili egyeztetés utjan kotelesek rendezni, mely egyeztetések eredménytelensége
esetén barmelyik Szerz6d6 Fél birésaghoz fordulhat.

12.3. Szerz6do Felek a szerz6désbdl eredd, vagy azzal 6sszefiiggd jogvitakra a CE Certiso Kft.
székhelye szerinti birdsag illetékességét kotik ki.

12.4. Szerz6dé Felek a jelen szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben a Polgari
Torvénykonyvrol szolé 2013. évi V. torvény szabalyait rendelik alkalmazni.

CE Certiso Kft. elérhet6ségei a kovetkezok:

Székhely: H-2092 Budakeszi, Erdé utca 101.
Postacim: H-2092 Budakeszi, Pf. 70.
Telefon: +36-23-880-830

E-mail: info@cecertiso.hu
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