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Panaszkezelés

Legal Scope:

Global

Business Scope:

Cross Business

Process Scope:

3.1 Quality Management (QM) : Complaint Management

1.

Process Overview
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Process Objectives

Barmely belsé vagy kiilsé fél altal felvetett vagy aktiv jelhaszndlati felligyelet soran felfedezett esetek
kezelésének meghatarozasa.

Az lgykezelés meghatdrozdsa az érdekl6d6k problémdjanak kezelésére, valamint a szabalyoknak és
el6irdsoknak vald megfeleléssel kapcsolatos belsé és kils6 nyomon kovetési intézkedések
meghatdrozasa.

A megfelel6ségi jellel valéd visszaélések barmely formajanak szisztematikus kategorizaldsa és
kivizsgaldsa a megfelel8ségi jelek és a TUV Rheinland marka védelmének megerésitése érdekében.
A panaszok szisztematikus felderitésének, kategorizaldsanak és megoldasanak biztositdsa a mindségi
hidnyossagok megismerése és megsziintetése érdekében, valamint az Ugyfelek elégedettségének
novelése szolgaltatdsaink javitasa révén.

A kovetelményeknek, példaul az akkreditacidés szabvanyoknak valé megfelelés/megfelel6ség
biztositasa.

Barmely panasz nyomon kovethetGségének biztositasa helyi, regionalis és globdlis szinten ugyanazon
szisztematikus megkozelitéssel, ugyanazon eszk6zok alkalmazasaval.

A fellebbezések hatékony megoldasanak biztositasa a TUV Rheinland markanevének, tigyfeleinek és
a megfelelGségértékelés mas felhasznaldinak védelme érdekében a helytelen déontésekkel szemben.
A megfelelGségértékelési tevékenységek irdnti nagyobb bizalom kialakitdsa a panaszok és
fellebbezések kezelésének professzionadlis megkozelitésével.
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3. Principles, Terms and Abbreviations

Terms/Abbreviations Description

Aktiv jelhaszndlati felligyelet

A TUV Rheinland-ra hivatkozva hirdetett / felcimkézett targyak aktiv
szUréprébaszerd ellenGrzése, beleértve a megfelel§ségi jellel valod
visszaélések online kutatdsat, a kereskedelmi vasari felligyeletet és a
prébavasarldst, beleértve az Gjra vizsgalast, a TUV Rheinland megfelel8ségi
jel hasznalatanak ellenérzésére

Fellebbezés

Tanusitasi, ellenérzési, validalasi vagy verifikalasi dontés fellilvizsgalatanak
kérése

BF Business Field - Uzleti teriilet
BS Business Stream - Uzletag
CAPA Corrective Action & Preventive Action - Helyesbit6 és megel6z6

tevékenység

Esettulajdonos

Vagy kifejezetten a BO AQM / RO QHSE altal kijel6lt személyzet, vagy ha
nincs kijelélve: min&ségligyi szakért6 vagy a Local Officer QM.

Panasz

Barmely személy vagy szervezet altal egy megfelelGségértékelést végzé
szervezet, akkreditalo testiilet, vagy validalast és verifikalast végz6 testilet
tevékenységével kapcsolatos elégedetlenségének kifejezése, kivéve a
fellebbezést, amelyre vonatkozdan visszajelzésre szamitanak.

MegfelelGségértékelést végzé
szervezet

MegfelelGségértékelési szolgaltatasokat nyujtd szervezet - Felelds a
megfelelGségértékelési szolgaltatasaikkal kapcsolatos
panaszokkal/fellebbezésekkel kapcsolatos dontésekért

First Level Employee (elsdszintl alkalmazott) - BO AQM/RO QHSE altal

FLE kijelolt személyek
. i A TR-vel kapcsolatba |ép8 személy vagy fél (Ugyfél, Hatdsagok, Jogasz,
Erdekl6d6 . . .
Maganfogyasztd, TR személyzet, stb.)
KA Key Account
KAM Key Account Manager

MegfelelGségi jellel vald
visszaélés

A TUV Rheinland megfelel8ségi jelének /markajelének, vagy a TUV
Rheinland-ra utalé egyéb jelzések jogosulatlan hasznadlata, pl.:
dokumentumhamisitds, tanusitvannyal rendelkezé termék nem
engedélyezett mddon vald megvaltoztatasa

Orvostechnikai vigilancia

Azok az informacidk, amelyeket az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak a
TUV Rheinland altal tanusitott, a gyarté minéségiranyitasi rendszereinek
hatalya ala tartozé orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos varatlan
eseményekkel kapcsolatban a bejelentett szervezetnek kell szolgaltatniuk.
Ezek az informacidk kotelezGek és elengedhetetlenek ahhoz, hogy a
bejelentett szervezet hatékonyan el tudja latni szabalyozasi feladatait.

PPI

Process Performance Indicator — Folyamatteljesitmény mutatd

Uzleti teriileti kapcsolattartd

Az érintett Uzleti terllet/osztaly szakteruleti szakértéje

TR

TUV Rheinland

TR szolgaltatasnyujtas

A vallalati folyamattérképen meghatdrozott , Teljesitmény folyamathoz”

kapcsolédd barmely tevékenység

A funkciok egyéb roviditéseit (pl.: GFM/GFC) a RACI mdtrix tartalmazza.
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Elvek

Minden Jelhasznalati felligyeleti esetet, Fellebbezést, Orvostechnikai vigilancia esetet és
Szolgdltatdsnyujtassal kapcsolatos panaszt rogziteni kell a Salesforce panasz adatbazisban.

A panasz adatbazis nem hasznalhaté fel személyi értékelésre, a tarolt adatok személyi alapon nem kerilnek
elemzésre. Az értékelések célja a fejlesztési és helyesbits intézkedések azonositasa.

Amennyiben a panaszok egyéni személyzeti intézkedéseket eredményeznek, ezek az intézkedések nem
kerllnek rogzitésre a Salesforce panaszkezel6 rendszerben; ezek a jelen SOP hatalyan kiviil esnek.

Egyéni személyzeti intézkedések megtétele csak az érintett (izemi tanacs el6zetes tdjékoztatasa utan
megengedett. Az (izemi tandcs jogait és kotelezettségeit ez nem érinti.

Az alkalmazandé csoportos lizemi tandcs megallapodds U4 Salesforce “Panaszkezelés” modult, mint
alkalmazandé dokumentumot kell figyelembe venni.

A panaszt vagy fellebbezést elbirdld hatarozatot a panasszal vagy fellebbezéssel kapcsolatos
szolgdltatasnyujtdsi tevékenységben részt nem vevs személy(ek) hozza(ak) meg, illetve vizsgalja(ak) feltl és
hagyja(ak) jova.

A fellebbezések/ panaszok kivizsgalasa és az abbol kdvetkezd dontések nem eredményezhetnek

diszkriminativ intézkedéseket.

Az 6sszeférhetetlenség elkeriilése érdekében az ligyfél szamara tanacsadast (lasd az ISO/IEC 17025:2017
3.2. pontjat) nyujtod vagy az Ggyfél alkalmazasaban allé személyzet (beleértve a vezet6i minéségben eljard
személyeket is) nem vehet részt az ligyfél altal benyujtott panasz vagy fellebbezés felllvizsgalataban vagy
elbirdldsdban, a tanacsadds vagy munkaviszony megszlinését kovets két éven belil.
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4. Scope of Application
Fellebbezések a tanusitasi, ellendrzési, validalasi vagy verifikalasi dontéssel kapcsolatban,

Jelhasznalati feliigyelet: MegfelelGségi jellel vald lehetséges visszaélések, a megfelelGségértékelést végzé
szervezettel szembeni panaszok az értékelések eredményével kapcsolatban,

Szolgaltatasnyujtassal kapcsolatos panaszok a TR-vel szemben a megfelelGségértékelési, akkreditacids, és
validalasi vagy verifikalasi folyamat soran,

Orvostechnikai vigilancia esetek: Az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak jelentése olyan varatlan
eseményekrdl, mint példaul az eszkoz rendellenes mikoddése, termékhibak vagy barmilyen varatlan vagy
stlyos esemény, amely hatéssal lehet a betegek egészségére és biztonsagara. Ezeket a bejelentéseket a TUV
Rheinland szervezeteinek, mint bejelentett szervezeteknek kell benyujtani, hogy lehet6vé tegyék szamukra
az orvostechnikai termékek biztonsaganak és teljesitéképességének nyomon kdvetését, vizsgalatok
lefolytatasat és a betegek jélétének megébrzése érdekében sziikséges intézkedések megtételét.

Ezek a visszajelzések érkezhetnek a végfelhaszndldktodl, a belsé vagy kilsé tigyfelektél, a TR munkatarsaital,
a hatésagoktol vagy mdsoktdl, illetve az aktiv jelhasznalati felligyelet, azaz a megfelelGségi jellel vald
esetleges visszaélések aktiv felderitése sordn is felmerilhetnek.

Alkalmazasi teriileten kiviil:

e Szamlazassal kapcsolatos panaszok (Z-Panaszok)

o Megfelel6séggel kapcsolatos panaszok

e Bels6 panaszok, amelyek nem vonatkoznak az Ggyfélnek valé szolgaltatasnyujtasi folyamatra
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etc.

Phone, Letter, Fax,
E-mail, Website
Contact Form, CSS,

Process Flow

5.2 Forwarding to case
related FLE (by Region/

5.3a Manual input to to

Lock ,Confidential” as
applicable

5.1a Notification of Inquiry

Process Flow C

5.1b Information arising
from Active Mark
Surveillance

5.1c Inquiry incoming via
linked mail address or
Contact Center

BS/Case Type)

Automatic
confirmation of
receipt

5.3b Automatic input to

Salesforce

Salesforce |
Salesforce \

5.4 Identification &
registration of all relevant
case information /
assignment to a Case
Owner / BO AQM

5.5 Define criticality,
reason of complaint/
categories & assign to BF
Contact Person

v v v

Appeal

Mark Surveillance

Service Delivery

Complaint Medical Vigilance

© ©

Description of
Process Steps

5.1 Bejove eset

5.2 Tovabbitsa az esetet az
adott FLE-nek.

5.3a Regisztrélja az esetet a

Salesforce panasz adatbazisban.

5.3b A Salesforce-hoz kapcsolt
csoportos levelezési cimen vagy
a Contact Center-en keresztiil
beérkezd esetek automatikus
regisztracidja.

5.4 Az eset a csoportspecifikus
listdn (FLE sor) szerepel: adjon
hozza minden rendelkezésre
4llé informaciot/ mellékletet az
esethez, és rendelje hozzd az
esettulajdonost és a BO AQM-
et.

A munkavallalékkal szembeni
panaszok vagy a bizalmas
adatokat tartalmazé panaszok
”bizalmas”-nak tekintenddk.

5.5 Hatarozza meg a
kritikussagot, a panasz okat és
sziikség szerint egyéb
kategoridkat. Jeloljon ki egy BF
kapcsolattartot (amennyiben
még nem tette meg).

Responsible*

Erdekl6d6

Ertesits

FLE

FLE

Esettulajdonos (vagy FLE)
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Entered as "Appeal"

Clarification questions to
inquirer if needed

5.7a Ensure
answer is given

Answer

Information to KAM For
AR
KA

pg

5.6 Investigation of appeal

Appeal valid?

5.8a Answer accepted
by inquirer?

Possibly
Involvement of
other
Institutions

(Advisory Board)

by inquirer

Close case

External Decision:
Appeal Valid?

5.7b Immediate action to
solve the issue

5.8b Ensure answer is

given

5.9 Open "CAPA": Root cause
analysis, corrective and
preventive actions,
effectiveness check

CAPA process
closed?

5.10 Ensure final answer
is given where applicable

Close follow up action

Fellebbezés

5.6 Vizsgalja meg, hogy a
fellebbezés megalapozott-e és
elfogadhato-e a fellebbezével
szemben.

5.7a Amennyiben a fellebbezés
nem megalapozott,
gondoskodjon arrdl, hogy az
eredményrdl tajékoztatdsra
kerljon a fellebbezd (ha
lehetséges) a CAB nevében és a
Salesforce-ban rogzitésre
keraljon.

5.8a Amennyiben a fellebbezd
elfogadja a dontést, zérja le az
esetet ,Not Valid” zaré
indokldssal.

Abban az esetben, ha a
fellebbezé nem fogadja el a
fellebbezésrdl sziletett dontést,
konzultalhat mas
intézményekkel, példaul egy
tanacsado testulettel.

5.7b Amennyiben a fellebbezés
megalapozott, haladéktalanul
tegyen |épéseket a probléma
megoldasa érdekében.

5.8b Az azonnali intézkedést
koévetSen gy6z6djon meg arrdl,
hogy a vélaszadas megtortént
(ahol lehetséges), és rogzitésre
keriilt.

Zarja le az esetet ,Valid” zar6
indoklassal.

5.9 Minden 2 és 3 szint(i esetre
vonatkozdan nyissa meg a
,CAPA” nyomon kovetési
intézkedést a Salesforce-ban,
végezzen gyokérokelemzést,
amelybdl helyesbit§ és
megel6z6 tevékenységeket kell
levezetni és el kell végezni a
hatékonysag ellendrzését.

5.10 Gondoskodjon a végsé
vélaszadasrdl (ha sziikséges) és
annak rogzitésérdl.

Zarja le a nyomon kovetési
intézkedést.

Esettulajdonos beleértve a
CAB (v. az akkreditald
testilet**) dontéshozdjat
is

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM

BF kapcsolattarto +
Esettulajdonos

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM

BF kapcsolattarto +
Esettulajdonos

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM
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Entered as "Mark
Surveillance"

Clarification questions
inquirer if needed

5.6 Investigation of case

Information to KAM For KA S e

5.8a Ensure answer is
given

Caserelated to
TOV Rheinland?

5.7b Research to answer inquires
questions / Misuse yes/no

Misuse yes/no

Close case

5.7a Ensure answer is
given

Close case

5.8b Ensure answer is
given

5.9 Initiate & perform
"Actions against external
misuser" as applicable

Follow up process finalized?

5.10 Ensure final answer
is given to inquirer where
applicable

Close follow up action

Jelhasznalati feliigyelet

5.6 Ertékelje, hogy az eset
kapcsolddik-e a TUV Rheinland-
hoz.

5.7a Ha az eset nem kapcsolodik
a TR-hez, gondoskodjon arrdl,
hogy (ahol lehetséges) vélaszt
kapjon a kérdez§ és a valaszt
rogzitse a Salesforce-ban.

Zarja le az esetet ,,No Misuse”
zard indoklassal.

5.7b Ha az eset kapcsolddik a
TR-hez, vizsgélja meg, hogy
megerdsithet-e a visszaélés.
Szlikség esetén vonja be a BF
kapcsolattartojat és mas
szakért6ket a megerGsitéshez.

5.8a Ha nem tortént visszaélés,
gondoskodjon arrdl, hogy
(amennyiben lehetséges) valaszt
kapjon a kérdezé és az
rogzitésre kertljon.

Zarja le az esetet ,,No Misuse”
zard indoklassal.

5.8b Ha visszaélés tortént,
gondoskodjon arrdl, hogy (ahol
lehetséges) vélaszt kapjon a
kérdezd, és az rogzitésre
kerdljon.

Zarja le az esetet ,Misuse” zard
indoklassal.

5.9 A visszaélések nyomon
kovetése érdekében nyissa meg
az” External Action” nyomon
kovetési intézkedést a
Salesforce-ban, és adott esetben
végezze azt el.

5.10 Gondoskodjon a végsé
vélaszadasrdl (ha sziikséges) és
annak rogzitésérdl.

Zarja le a nyomon kovetési
intézkedést.

Esettulajdonos (+ BF
kapcsolattarto)

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM

Esettulajdonos + BF
kapcsolattarté

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM

Esettulajdonos +
Felel6s munkavallalo

Esettulajdonos

1+2. szint:
Esettulajdonos
3. szint:

BO AQM
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Szolgaltatasnyujtassal
kapcsolatos panasz

Entered as "Service
Delivery Complaint"

5.6 Ertékelje, hogy a panasz Esettulajdonos + BF
megalapozott-e. Sziikség esetén | kapcsolattartd

Clarification questions to vonja be a BF kapcsolattartéjat és

ded . o
NEEES 5.6 Investigation of més szakértSket.
complaint
Information to KAM for 5.7a Ha a panasz nem _ Esettulajdonos
KA megalapozott, gondoskodjon a

vélaszadasrdl (amennyiben
lehetséges) és rogzitse azt a
Salesforce-ban.

1+2. szint:
Zarja le az esetet ,,Not Valid” Esettulajdonos

zard indoklassal. 3. szint:
BO AQM

5.7a Ensure answer is

Complaint valid? .
given

5.7b Ha a panasz megalapozott, Esettulajdonos + BF
azonnali intézkedést kell tenni a kapcsolattarto

5.7b Immediate action to panaszos problémajénak a
solve issue megoldasara.
5.8 Az azonnali intézkedést Esettulajdonos
kovet&en gondoskodjon a
5.8 Ensure answer is vélaszadasrdl (ahol lehetséges)
given és annak rogzitésérdl.
1+2. szint:
Zarja le az esetet ,Valid” zaro Esettulajdonos
indoklassal. 3. szint:
BO AQM
5.9 Minden 2 és 3 szint(i esetre Esettulajdonos + BF
vonatkozdan nyissa meg a kapcsolattartd

,CAPA” nyomon kovetési
intézkedést a Salesforce-ban,
analysis, corrective and vegezze’[\ gVOkero,ksl?mzeSt'
e gy amelybdl helyesbit§ és
effectiveness check megel6z6 tevékenységeket kell
levezetni és végezzen
hatékonysagi ellendrzést.
Rogzitsen mindent a Salesforce-

5.9 Open "CAPA": Root cause

ban.
CAPA process closed?
5.10 Gondoskodjon a végsé Esettulajdonos
vélaszadasrdl (ahol sziikséges)
5.10 Ensure final answer is és annak rogzitésérdl.
given where applicable
1+2. szint:
Zarja le a nyomon kovetési Esettulajdonos
. intézkedést. 3. szint:
Close follow up action
BO ACM
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Entered as "Medical
Vigilance"

5.7a Close case

Did manufacturer

plan any measures as result of g

incident?

5.6 Investigation of case

Did manufacturer
submit an incident report?

5.7b Request due date when report

5.10b Close "Action"

will be available from manufacturer

Due date available?

5.8c Reminder to
manufacturer / Definition
of consequences with BF if
applicable

5.8b Close case

5.9b Open "Action" task and
set due date after 2-3
months at the latest

Incident report available?

task

5.10c Reminder to
manufacturer / Definition
of consequences with BF if
applicable

Orvostechnikai Vigilancia

5.6 Ertékelje, hogy a gyartd
benyujtott-e vératlan esemény
jelentést.

5.7a Ha a gyartd jelentést nyujtott
be, zarja le az ugyet, fuggetlendl
attdl, hogy tervezett-e barmilyen
intézkedéseket vagy sem.

5.7b Ha a gyart6 nem kuldott
vératlan esemény jelentést, kérje
a gyartot, hogy adjon meg egy
esedékességi idGpontot.

5.8b Amint az esedékességi
datumot megadtdk, zérja le az
ugyet.

5.8c Ha az esedékesség
idépontjat nem adjak meg
id6ben, kuldjon emlékeztetst a
gyartonak. Adott esetben
hatarozza meg és hajtsa végre a
valaszadds elmaradasanak
lehetséges kovetkezményeit.

5.9b Ha az esedékességi id6pont
rendelkezésre all, nyisson egy
,Action”-t a Salesforce-ban,
hogy emlékeztesse az
esettulajdonost a hataridé
esedékességére.

5.10b A jelentés benyujtasat
kovetSen zarja le az ,Action”
feladatot.

5.10c Ha a jelentés nem 4ll
rendelkezésre az esedékesség
napjan, kildjon emlékeztetét a
gyartonak. Adott esetben
hatédrozza meg és hajtsa végre a
vélaszadas elmaraddsdnak
lehetséges kovetkezményeit.

Esettulajdonos (+ BF
kapcsolattarto)

Esettulajdonos

Esettulajdonos

Esettulajdonos

Esettulajdonos (+ BF)

Esettulajdonos

Esettulajdonos

Esettulajdonos (+BF)
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Did manufacturer
plan any measures as result of
incident?

5.8a Open task "Action" for
evaluation by BF

5.9a Evaluate and close
"Action" task

Evaluation result:
"Medical Task"
necessary?

5.10a Open "Medical Task"

5.11a Finalize and close
"Medical Task"

5.8a Ha a varatlan eseménybdl
intézkedések kovetkeznek,
nyisson egy “Action”-t a
Salesforce-ban az intézkedések
BF dltali tovabbi értékeléséhez.

5.9a Az értékelés befejezését
koveten zarja le az “Action”-t.

5.10a Ha a BF egy meghatarozott
szakértgje altal végzett értékelés
azt allapitja meg, hogy a
kovetkez6 audit soran bizonyos
kérdésekre figyelmet kell
forditani, nyisson meg egy
“Medical Task”-ot a Salesforce-
ban.

5.11a A "Medical Task”
lezarhatd, amint a
meghatarozott feladat
befejez6dott.

Esettulajdonos

Az “Action”-hoz rendelt
BF személyzet

Az “Action”-hoz rendelt
BF személyzet

A “Medical Task”-hoz
rendelt BF személyzet

*Felel6s a folyamatlépésért

**Az akkreditacios kovet kt6l fiiggben a fellebk

szervezetnek be kell tartania annak dontését, az akkreditacios kévetelményeket és az Akkreditald Testiilet dontését kell kdvetni.

Kommunikacio:

az Akkreditalé Testiilethez be kell nyujtani, amely a fellebbezés végsé szintjeként jar el, és a Megfelelségértékelést végzé

- Halehetséges, értesitést kell kiildeni az érdeklédének a megkeresés (panasz/fellebbezés)

kézhezvételérdl.

- Alehet6 leghamarabb (el6zetes) valaszt kell adni az érdekl6dének, amint elegend6 informacid all

rendelkezésre.

- Az érdekl6d6t lehet6ség szerint irdsban értesiteni kell a megfelelGségértékelést végz6 szervezet
nevében a panasz/fellebbezés eredményérdl

- Afolyamat leirdsa minden érdekelt fél szdmara elérhetd a TUV Rheinland honlapjan
Panasz- és fellebbezéskezelési eljards | WO | TUV Rheinland (tuv.com)

Uzletagakon/régidkon ativels esetek:

Régiokon ativel6 esetekben a szdban forgd szolgdltatast értékesit6 iroda vallalja a vezetd szerepet.

Uzletdgakon ativel6 esetekben a Vallalati PanaszkezelS Csapat kérésre kdzvetit6ként jar el, koordinalva az
érintett Uzletagak kozotti egytttmUikodést.
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Panaszkezelés

Kritikussag:

Az 1. (legalacsonyabb) — 3. (legmagasabb) kritikussagi szint értékelésének kulcstényez6kon kell alapulnia (lasd
a mellékleteket):

Jelhasznalati felligyelet / Orvostechnikai vigilancia tipusu eset:
- Erdekl&dés szandéka

- Erdekl3dé tipusa

- Kockazat

Szolgaltatasnyujtassal kapcsolatos panasz/fellebbezés tipusu esetek:
- El6fordulas

- Erdekl3dé tipusa

- Kockazat

Bevonando belsé felek:
- Minden 2. szintd kritikussagi esetben: Az adott regiondlis lzleti teriilet vezet6/ koordinator

tajékoztatasa
- Minden 3. szintd kritikussagi esetben: Az adott globalis Gizleti terllet vezets/ koordinator
tajékoztatasa

- Az esettulajdonos kozvetleniil (asszisztencia Utjan) tdjékoztatja az Igazgatdsagot azokrdl a
panaszokrdl, amelyeket a TUV-nek cimeztek csoportos cimeken keresztiil, és amelyekben vagy az
Igazgatdsaghoz, vagy a FelligyelSbizottsag elnokéhez fordulnak. Az Igazgatdsagot mindig értesiteni
kell, ha:

- amegszélitdsban az Igazgatdsag valamelyik tagjat szélitjak meg,
- panasz esetén a Fellgyel6bizottsag elndkét szdlitjak meg, vagy masolatban szdlitjak meg.

- A megfelel§ jogi osztalyt, valamint a jogi személy vezet&ségét be kell vonni egy esetleges kbvetelés
(birdsagi eljaras vagy kartéritési igényt eredményezd cselekmények fenyegetése) esetén, vagy ha
jogi |épéseket kell tenni a visszaélGkkel szemben.

- A VTU Versicherungsvermittlung GmbH-t (Insurance Agency Ltd.) a TUV Rheinlanddal szembeni

- ATR-en belil alegmagasabb mi(iszaki hatdsagot (pl. a BS Termékek Technical Competence Centert)
—amennyiben rendelkezésre all — be kell vonni, amennyiben atfogd miszaki dontésre van sziikség,
példaul: belséleg eltéré mliszaki vélemények vagy a TR-hez képest eltéré miiszaki vélemény
valamely hatdsag részérél.

- Azilletékes Gizemi tanacsot be kell vonni, ha a munkavallalékkal szemben intézkedéseket kell hozni
(az ilyen intézkedéseket a Salesforce nem rogziti).

- A médiaval kapcsolatos megkereséseket a Vallalati Kommunikdciénak kell megkiildeni:
contact@press.tuv.com. A média megkeresések magukban foglaljak a kbvetkezdket:

- Ujsagirdi, influenszeri, YouTuber stb. megkeresések.
- Asajtd bevonasara és a médianak valé tovabbitasra utald megkeresések.
- A kozvéleményt potencidlisan foglalkoztaté témak (pl. nagyszabdsu visszahivasok)
- A Villalati Kommunikacié értékeli a megkereséseket, szilkség esetén Osszehangolja a
valaszstratégiakat. A Vallalati Kommunikacié elinditja az MS-0049783 SOP szerinti valsagkezelést,
amennyiben potencidlis valsaghelyzetet azonositanak, munkacsoportot hoz létre, és valaszol a
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megkeresésre. Az azonos témdju, kapcsolddéd megkereséseket tovabbitani kell a Vallalati
Kommunikaciénak
Az eset atfutasi ideje az eset lezarasaig (kivéve a nyomon kovetési intézkedéseket):

Jelhaszndlati feltgyelet / Orvostechnikai vigilancia tipusu eset:
- 30 naptari nap

Szolgéltatadsnyuijtdssal kapcsolatos panasz/fellebbezés tipusu eset:
- 10 naptari nap

A késedelem miatti eszkalacios referenciaértékek:

- Az esetrogzitése a beérkezést kbvetben: 1 munkanap
- Tisztazasa a BF kapcsolattartéval: 4 munkanap
- 1. eszkalacié (ha nincs valasz) RFM/C + RO QHSE: +10 munkanap
- 2. eszkalacié (ha nincs valasz) GFM/C + BO QM: +10 munkanap

- 3. eszkalacio (ha nincs valasz) B/R-EVP
CAPA

Amikor egy 2. vagy 3. szintl esetnél (vagy sziikség esetén egy 1. szint(i esetnél) nemmegfelel6ség meriil fel, a
Salesforce-ban helyesbit6 és megel6z6 intézkedést (CAPA) kell nyitni.

A nemmegfelelGség megismétlédésének vagy mashol torténd el6fordulasanak elkeriilése érdekében a
kovetkez6 |épéseket kell végrehajtani:

- A nemmegfelel6ség felllvizsgdlata és elemzése

- A nemmegfelel6ség okainak meghatarozasa

- Annak meghatdrozasa, hogy |éteznek-e hasonlé nemmegfelelségek, vagy potencidlisan
el6fordulhatnak-e, és a laboratdoriumokra gyakorolt hatds tartomdnyanak elemzése (a 17025-6s
szabvany esetén alkalmazandd)

- Anemmegfelel6ség kezeléséhez sziikséges intézkedések végrehajtasa

- Az elvégzett helyesbit6 tevékenységek hatékonysdganak felllvizsgalata

- Szikség esetén, a kapcsolddo folyamatokra vonatkozén azonositott kockazatok és lehet6ségek
aktualizalasa

- A helyesbit6 tevékenységeknek megfelel6nek kell lennilik a tapasztalt nemmegfelel§ségek hatasai
alapjan

Ezek a |épések biztositjdk a nemmegfelelGségek alapos elemzését, azok okainak meghatarozasat, a megfelel
intézkedések elvégzését, és az elvégzett intézkedések hatékonysaganak fellilvizsgalatat. Ezenkivil a

//////

figyelembevétele is megtorténik.

Intézkedések a megfeleldségi jellel vald kiilsé visszaél6kkel szemben:

A visszaélével szembeni intézkedések magukban foglaljak a kovetkezéket
(ahol lehetséges a szerz6déses megallapodas és a helyi torvények szerint):

- A megfelel6ségi jellel val6 visszaélés tilalmat
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- Avisszaélést elkdvet6 vallalat (kivéve a megfelelGségértékelés targyat képez6 személlyel
kapcsolatos visszaélést) feltlintetése a figyelmeztet6 listan a
https://www.tuv.com/world/en/warning-list/ oldalon.

Tovabbi intézkedések, ha alkalmazhatdk
(a rendszerkovetelmények, a szerz6déses megallapodas és a helyi torvények szerint):

- Az lgyfél tovabbi szolgaltatasok igénybevételétdl vald eltiltasa

- Kulsé6 felek, pl. bizottsagok, piaci hatésagok stb. tdjékoztatasa

- Tanusitvanyok felfliggesztése

- Tanusitvanyok visszavonasa

- Altaldnos szerz6dés érvénytelenitése

- Rovidebb fellgyeleti ciklusok, pl. gyartéhely ellen6rzése 4 alkalommal a kbvetkezd 12 hénap alatt
- Rendkiviili ellenérzés

- Mintavétel az értékesitési helyen és Ujra-vizsgdlas

- Jogilépések

- Fokozott felligyelet

- Az akkreditacids kovetelmények altal meghatarozott konkrét intézkedések
- Vagy egyéb

Jelentés (Power Bl):

A GO QHSE hetente jelentést készit az esetekrdl és azt frissiti
Szolgaltatasnyujtassal és Jelhasznalati felligyelettel kapcsolatos panaszok jelentése — Power BI:
- Atfutdsi id6 (Iasd PP1 On -time delivery)
- Esetek szama
- Kritikussagi szint
minden
- Uzletagra
- Uzleti teriiletre
- Régidra
- Jogalanyra
- Esettipusra

Dashboard (Salesforce):
A nyitott Ugyek és feladatok hatralékat a Salesforce dashboard fellletén lehet nyomon kovetni.
Overview Complaints YTD | Salesforce
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6. Process Performance Indicators (Definition & Calculation of KPIs or PPIs)
6.1 Definition of indicators

PPI atfutasi idG: Az esetrdl sz6l6 értesitéstbl az eset lezarasaig eltelt idS (kivéve a nyomon kovetési

intézkedéseket)

Jelhaszndlati felligyelet tipusu eset: 30 naptdri nap = teljesitett atfutasi idé
Orvostechnikai vigilancia tipusu eset: 30 naptdri nap = teljesitett atfutasi idé
Szolgaltatdsnyujtassal kapcsolatos panasz tipusu eset: 10 naptari nap = teljesitett atfutasi idé
Fellebbezés tipusu eset: 10 naptari nap = teljesitett atfutasi idé
6.2 Calculation of indicators

Atfutasi id6 teljesiilése:

Atfutési id6n beliil lezart esetek szdma (kumulalt)

h a . > 80%
Osszes lezart eset szdma

7. Process Risks & Opportunities
7.1 Risks

o Az akkreditacio elvesztése, amennyiben az akkreditacids kovetelmények nem teljesiilnek
e Az lgyfél/luzlet elvesztése

o Avégfelhasznaldk veszélyeztetése a nem megfelel6 targyak altal

o Nyereségkiesés, ha a megfeleldségi jellinket tanusitasi dij nélkil, illegalisan hasznaljak

e Hirnévvesztés — a visszaélés karosithatja markdnkat

7.2 Opportunities

o Végfelhasznaldk védelme

e Markank hirnevének védelme — a jogkovetd tigyfeleink érdekében is

o Vevdii elégedettség javuldsa

e Folyamatok optimalizaldsa a fejlesztési lehet&ségek felismerése révén

e Lehetséges Uzleti kapcsolatok — a korabbi visszaélSk késGbb jogkovetd tgyfelekké valhatnak

8. Process Roles & Responsibilities

Process Roles Responsibilities

e Akijelolt hataskorbe tartozé esetek regisztraldsa a
Salesforce panasz adatbazisban, beleértve az esettel

FLE kapcsolatos 6sszes informaciot.

e MegfelelS esettulajdonos kijel6lése.

e A MegfelelGségértékelést végzb szervezet/szervezetek
nevében jar el.

e Az esettulajdonos nem vehet részt az adott eset
vonatkozo targyanak szolgaltatasnyujtasi folyamataban.

Esettulajdonos
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e FelelSs a BF tdmogatasaért a panaszok kivizsgaldsa és a
gyokérokok elemzése sordn.

e Az “Induction Plan” (MS-0048530) “Complaint
Management” pontjaban felsorolt kritériumok szerint
kell képezni.

e A panaszkezelés végrehajtasanak biztositdsa a globalis
panaszkezelési folyamatnak megfelelGen.

e Akapcsolédo felek (BF kapcsolattartd) bevonasa a
folyamatba.

o Akilsé kommunikacié biztositasa.

e Az (1&2. szint(i) esetek értékelése és lezarasa.

o A gyokérok elemzés és a CAPA (1&2. szint() atvizsgdldsa
és elfogadasa.

e A nyitott panaszok kdvetése és nyomon kovetése, hogy
biztositsa azok id6ben torténd lezardst a hatdskorén
beldl.

BF kapcsolattarto

e A sajat hataskoriikhoz kapcsolddé esetek (mdszaki)
bemeneteinek biztositasa.

e Csapat specifikus CAPA-k (BF) belsé kivizsgdaldsa és
végrehajtasa.

e Tovabbi szakért6k bevondsa sziikség szerint.

e A nyitott panaszok kdvetése és nyomon kovetése, hogy
biztositsa azok id6ben térténd lezarast a hataskorén
beldl.

o FelelGsséggel tartozik a hataskorébe tartozé panaszok

MD kezeléséért 6sszességében.
e Panaszok lezarasa a Salesforce-ban (3. szint().
o A gybkérok elemzés és a CAPA (3. szint(i) atvizsgalasa és
BO AQM elfogadasa.
e Jelentés a vezet6ségnek.
e BS specifikus képzések biztositasa.
o Kozvetités Uzletdgakon ativel6/ nagy hordereji
esetekben, kérésre.
e Altaldnos folyamati képzések (képzési anyag)/ e-
GO QHSE Learning biztositasa.
e Adatbazis karbantartasa és tAmogatasa.
e Statisztikdk jelentése, karbantartdsa és tamogatdsa.
e Panaszkezelés globdlis folyamatdanak meghatarozasa.
e Jelentés a regionalis vezet&ségnek.
RO QHSE e Régio specifikus képzések biztositasa.
e Jelentés a helyi vezetGségnek.
LO QHSE

e Helyi specifikus képzések biztositasa.
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9. Interested Parties
TUV Rheinland Csoport A TUV Rheinland marka védelme
Akkreditalo Testllet Akkreditacids szabvanyok teljesitése
Hatdsag Akkreditacids szabvanyok teljesitése
Bejelentett szervezet Akkreditacids szabvanyok teljesitése
Kils6 ugyfél Szerz6dés teljesitése
. " A TUV Rheinland marka a min8séget és a biztonsagot
Végfelhasznalo o
képviselje
BS/BF Az esetek tdmogatdsa a QHSE/ AQM révén
QHSE tdmogatd teriilet Akkreditacids és min&ségligyi szabvanyok teljesitése
Ertékesités/KAM Minden informacid az ligyfelekkel kapcsolatban
Jogi osztaly Torvények és rendeletek teljesitése
Kozkapcsolatok (PR) Informacidk média megkeresés esetén
Biztositas Informacidk karigények esetén
Uzemi Tandcs A munkavallaldk jogainak védelme

10. Records Management
Record Type Retention Period Storage of Record Responsible
Eset 10 év Salesforce Service Cloud | GO QHSE
11. Specifications
N/A
12. Attachments

Kritikussdgi Besoroldsi Mdtrix - Jel Felligyelet & Orvostechnikai Vigilancia.xIsx
Kritikussdgi Besoroldsi Mdtrix - Szolgdltatdsnyujtds & Fellebbezés.xlsx

13. Related Documents

MS-0031010 - Main Process Quality Management

MS-0034350 - Problem Solving Sheet

MS-0034066 - Problem Solving

MS-0044397 - Handling of information about reportable incidents and inquiries under MDR/IVDR and
MDD/IVDD/AIMDD in Salesforce

MS-0048530 - Induction plan for QHSE and AQM functions

MS-0049783 - Corporate Crisis Management Policy
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14. External Reference Documents

Process Map

Procedure for Complaints and Appeals

Warning List

Service Delivery and Mark Surveillance Complaints Report - Power Bl
Technical Competence Center of BS Products

Salesforce "Complaint Management" (KBV IT Modul U4) - in German only
Overview Complaints YTD - Salesforce

Global CS Survey - Complaint Handling for Local Responsible Person
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