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v ITALCERT

Att.ne
Sig. Cesare Belotti
ORBEL DI BELOTTI CESARE & C. SNC

Milano, 04/08/2016 Via Matteotti, 111
25036 Palazzolo Sull'Oglio BS

Trasmesso via mail
Ns. rif.: 1181/2016-MM

Oggetto: - Certificazione del Vs. sistema di gestione e Marcatura CE - Dir. 93/42/CEE - Allegato Il
con esclusione del punto 4

RingraziandoVi per la gradita richiesta Vi sottoponiamo la nostra migliore offerta relativa all'iter
certificativo del Vs. Sistema di Gestione. Precisiamo che la presente offerta & relativa all’esecuzione di un
processo di valutazione e che la certificazione richiesta potra essere emessa solo a fronte del
completamento con esito positivo di tale processo. E’ possibile prendere visione del ns. Regolamento per
la Certificazione presso il sito web www.italcert.it. Si precisa inoltre che l'oggetto di certificazione proposto
€ indicativo e potra essere ulteriormente definito in seguito.

ITALCERT conta fra i propri soci il Politecnico di Milano e I'Universita degli Studi di Salerno. Dal 1992
svolge la sua attivita nel campo della Certificazione di Sistemi di Gestione (qualita, ambiente, sicurezza,
etica) e nellambito della certificazione di prodotto e marcatura CE. ITALCERT & Organismo di
certificazione accreditato ACCREDIA per i sistemi di gestione qualitd ed ambientale e Ente Notificato
dalla Comunita Europea per numerosi settori coperti da Direttive Comunitarie di nuovo approccio.

Seguendo una politica volta al’eccellenza, ITALCERT utilizza per gli audit solo team leader certificati nei
registri di auditor riconosciuti da ACCCREDIA (AICQ SICEV, CEPAS o KHC).

Precisiamo che l'offerta & stata predisposta prevedendo un iter di trasferimento della certificazione in
occasione del suo rinnovo; tale iter, la cui prassi & definita a livello internazionale (documento IAF MD
2:2007 scaricabile da www.iaf.nu) necessita che la Vs. organizzazione dia evidenza di avere risolto ogni
non conformita emersa in occasione dell'ultimo audit da Voi ricevuto e che ITALCERT effettui 'audit di
rinnovo e trasferimento della certificazione in condizioni di validita del Vs. attuale certificato. In caso di
mancato rispetto di tale condizione, ITALCERT dovra riesaminare la programmazione prevista e
adeguare, ove richiesto, anche gli importi previsti.

In relazione invece alle disposizioni legisiative, per quanto attiene alla certificazione ex dir. 93/42/CEE,
ITALCERT potra aprire una pratica di cerlificazione solo dopo avere avuto evidenza di formale Vs.
rinuncia, a partire da una data certa, dell’attuale certificato CE in Vs. possesso. Infatti ITALCERT non
puo emettere la certificazione di conformita alla dir. 93/42/CEE fintantoché risulta in vigore una
certificazione rilasciata da altro Organismo di Certificazione, né pud essere aperta una procedura di
valutazione della conformita ai sensi della direttiva 93/42/CEE fintantoché risulta ancora in vigore un
procedura di valutazione con un altro Organismo Notificato.

La presente offerta ha validita di 90 gg. a partire dalla data di emissione.

Restiamo a Vostra completa disposizione per qualsiasi necessita di chiarimento o approfondimento in
merito al contenuto della presente offerta e alla successiva gestione dell'iter di certificazione. In caso di
accettazione, Vi preghiamo di restituirci compilata la Domanda di Certificazione allegata alla presente
offerta. Distinti saluti. rRf s

jone
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PARTE A: Programmazione e informazioni di dettaglio

1. Estensione e oggetto della certificazione
La programmazione degli audit e stata calcolata in base alle seguenti informazioni da Voi comunicate:

Descrizione dei prodotti oggetto di certificazione:

LEGHE DENTALI (classe lla—reg. 8 all. IX dir. 93/42/CEE)

Area tecnica NBOG 2009-3:: MD 0402 Dental materials

Procedura di certificazione: Dir. 93/42/CEE - Allegato Il con esclusione del punto 4

PROCEDURA OBL CON ELVIO ROSSI s.n.c. di DIEGO ROSSI e MAURO ROSSI

Precisiamo che la presente offerta é stata predisposta sulla base della Vs. richiesta di utilizzare la
procedura di certificazione "Own Brand Labelling” per ottenere in qualita di fabbricante certificazione
ex dir. 93/42/CEE di dispositivi medici di alfro fabbricante gia in possesso di certificazione ex dir.
93/42/CEE. Qualora tale condizione non fosse rispettata, le condizioni stabilite nella presente offerta
non saranno piu valide e dovranno essere riviste.

N° di addetti operativi ai fini della certificazione: 2
Num. Sedi. 1- Via Matteotti, 111 - 25036 Palazzolo Sul'Oglic BS

2. Attivita certificative

Il conseguimento e successivo mantenimento della certificazione prevedono le fasi generali di seguito

descritte:

a) Valutazione e approvazione della documentazione tecnica (procedura OBL) predisposta
dall'organizzazione per dimostrare la conformita dei dispositivi medici oggetto di certificazione ai
requisiti della direttiva 93/42/CEE, gia precedentemente valutata da altro ON.

b) Audit di rinnovo e trasferimento della Vs. certificazione presso le sedi operative oggetto di
certificazione con lo scopo di verificare la conformita ai requisiti delle norme di certificazione.

c) Riesame della pratica e decisione finale di certificazione relativamente al rilascio del certificato ex
direttiva 93/42/CEE oggetto della Vs. domanda di certificazione.

d) Emissione, ad esito positivo, del certificato di conformita (direttiva 93/42/CEE), con durata
quinguennale.

e) Effettuazione di un audit di sorveglianza programmata, almeno 1 per ogni anno solare; in ogni caso
il primo audit di sorveglianza dovra essere effettuato entro 12 mesi dalla data di emissione del
certificato.

f) Effettuazione, entro la scadenza del certificato (direttiva 93/42/CEE), di un audit di rinnovo della
certificazione; ad esito positivo, il certificato verra riemesso per ulteriori cinque anni.

Offerta 1181/2016-MM pag. 2 di 6 U\

ITALCERT S.r.l. - V.le Sarca 336 — | 20126 Milano — Tel. +39.02.66104876 - Fax +39.02.66101479 ACCREDIA v\
Email: italcert(@italcert.it - www.italcerLit — Capitale Sociale € 88.870 interamente versato VATE A B ACER AT

SGQ M 0238 FRD N2 1228

Registro Imprese di Milano n. Iscr. e C.F. 10598330156 — C.F./P.IVA 10598330156 — REA: Milano - 1387323 Scake 0200 15° 1 075€




o”

v ITALCERT

3. Programmazione di dettaglio
Per l'ottenimento e mantenimento della certificazione della Vs. Organizzazione I'impegno previsto & il

seguente:

Attivita gg/u Sede dell’audit

Valutazione documentazione tecnica - sede ITALCERT

Audit di rinnovo e trasferimento certificazione - direttiva
93/42/CEE allegato Il 1 Vs. sede

(anno 2016)

Audit sorveglianza (ogni 12 mesi) 1 Vs. sede

La pianificazione di dettaglio dell'audit di stage 2 verra definita al termine dello stage 1.

In ottemperanza alla RACCOMANDAZIONE DELLA COMMISSIONE (2013/473/UE) del 24 settembre
2013 relativa alle verifiche e alle valutazioni effettuate dagli organismi notificati nel settore dei
dispositivi medici ITALCERT effettuera un audit senza preavviso almeno una volta ogni tre anni.
ITALCERT si riserva la possibilita di aumentare la frequenza degli audit senza preavviso se i
dispositivi medici oggetto di certificazione presenteranno un elevato potenziale di rischio, o
risulteranno spesso non conformi o se informazioni specifiche daranno motivo di sospettare la hon
conformita dei dispositivi o del fabbricante. In sostituzione o in aggiunta ad un audit senza preavviso
condotto presso la sede del fabbricante, sara possibile condurre un audit senza preavviso presso la
sede di subappaltatori critici o fornitori cruciali, se cid pud garantire una maggiore efficienza nel
controllo.

La data di esecuzione di un audit senza preavviso sara imprevedibile ed in linea di principio un audit
senza preavviso avra la durata di un giorno e verra condotto da due auditor (2 gg/u).

Durante un audit senza preavviso € altresi possibile che gli auditor richiedano la conduzione di prove
specifiche sui dispositivi medici oggetto di certificazione per verificarne la loro conformita. Tali prove
potranno essere condotte presso laboratori esterni qualificati da ITALCERT.
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PARTE B: Importi

4. Importi
Gli importi previsti per le attivita di certificazione, mantenimento e rinnovo alla scadenza del certificato

vengono cosi stabiliti:

Attivita importi
Audit di rinnovo e trasferimento certificazione — Direttiva 93/42/CEE allegato I1 € 1.200,00
Valutazione e presa in carico documentazione tecnica
LEGHE DENTALI €450,00
gia precedentemente valutata da ON 0434 — procedura OBL
Rinnovo della certificazione e rilascio del certificato CE ex direttiva 93/42/CEE

€ 750,00
allegato |l
Costo Totale Certificazione € 2.400,00
Costo Sorveglianza/Mantenimento della certificazione €1.200,00

— audit annuale -
Gli importi indicati si intendono al netto di IVA (aliquota in vigore)

Note aggiuntive

e Gli importi relativi al primo anno sono dovuti anche in caso di esito negativo dell’audit e di mancato rilascio della
certificazione per non conformita del Vs. sistema di gestione. ITALCERT manterra invariati gli importi fissati per
tutto il primo triennio di certificazione.

e Gli importi non includono le spese di trasferta sostenute dal Gruppo di Audit durante le visite. Si precisa che le
spese di viaggio mediante aufovettura verranno imputate in misura di € 0,44 per km percorso.

o Eventuali audit di sorveglianza non programmati, motivali ad esempio dalla criticita dei rilievi riscontrati durante
gli audit o necessari per la valutazione di eventuali outsourcer, sono quotati in € 1.000,00 + IVA per ogni gg/u.

e || costo per la valutazione dei fascicoli tecnici si riferisce alla prima valutazione. Nel caso in cui la prima
valutazione dei fascicoli tecnici dia luogo a revisioni successive per la risoluzione di eventuali non conformita
rilevate durante la prima valutazione, limporto da corrispondere ad ITALCERT per le successive valutazioni
sara su tariffa oraria quotata in € 95,00/h.

e /I costo del rinnovo del singolo certificato (direttiva 93/42/CEE) alla sua scadenza & quotato in € 850,00 + |VA.
La programmazione di dettaglio della visita di rinnovo della certificazione (direttiva 93/42/CEE) potra essere
estesa rispetto alla visita di sorveglianza programmata in base a vari parametri, {ra cui I'estensione della Vs.
cerlificazione, con un costo aggiuntivo pari a € 1.000,00 + IVA per ogni gg/u.

e Per attivita richieste successivamente al presente rilascio della certificazione CE per DM, si applicano le tariffe
riportate nel “TARIFFARIO PER LA CERTIFICAZIONE CE DI DISPOSITIVI MEDICI” di ITALCERT in vigore
all'atto della specifica richiesta e reperibile sul sito web www.italcert.it o sulla base di specifiche offerte a Voi
emesse.

5. Modalita di pagamento
A seguito del completamento di ogni attivita (audit - valutazione documentazione - rilascio

certificazione) verra emessa fattura. Condizioni di pagamento: RiBa 60 gg Dffm.
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.’ DOMANDA DI CERTIFICAZIONE DI

v ITALCERT SISTEMA DI GESTIONE

Per formalizzare 'apertura della pratica di Certificazione del Sistema di Gestione, Vi preghiamo
di compilare i campi seguenti e di trasmettere la presente domanda a ITALCERT S.r.l. via fax
(0266101479) o via email (magni@italcert.it). La trasmissione della domanda implica da parte
della Vostra Organizzazione la conferma dell’esattezza dei dati contenuti nell’offerta. A seguito
dell’apertura della pratica ITALCERT trasmetterd copia del Contratto di Certificazione,
Regolamenti di Certificazione e Domanda di Certificazione Dispositivi Medici (dir. 93/42/CEE).

Ragione Sociale

Indirizzo Sede Legale

Indirizzo per spedizione
fattura (se diverso dal

precedente)
Telefono FAX
P. IVA Codice Fiscale

Banca di Appoggio per
RIBA (indicare Agenzia)

IBAN

Nome della/e personale
incaricata dei contatti
con ITALCERT:

Posta elettronica:

PEC:

AVVERTENZA: L’Organizzazione € tenuta a comunicare ad ITALCERT, via fax o posta elettronica, eventuali
variazioni della persona di riferimento e/o dell'indirizzo di posta elettronica di riferimento per le comunicazioni di
ITALCERT verso la Vostra Organizzazione

Norma per cui si richiede la certificazione | []11SO 13485 []1SO 9001 [] DIR. 93/42/CEE

Esistono processi primari affidati al’esterno? sl [INO

Descrizione
dei processi in
outsourcing:

L'organizzazione utilizza prestazioni di
consulenza relative al sistema di gestione? [sl [LINO

Nome / Ragione Sociale del Consulente

La firma della presente domanda conferma I'accettazione dei Regolamenti ltalcert s.r.l. applicabili alla Certificazione richiesta. |
regolamenti sono disponibili sul sito internet www.italcert.it. La firma in calce inolire conferma I' accettazione dell'offerta e la
conferma delle informazioni trasmesse.

data Timbro e firma del Legale
Rappresentante o persona autorizzata
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v ITALCERT SISTEMA DI GESTIONE

(*) RICHIESTA AUTORIZZAZIONE INVIO TELEMATICO FATTURE

Decreto legislativo 20 febbraio 2004, n. 52 - attuazione della direttiva 2001/115/CE
che semplifica ed armonizza le modalita di fatturazione in materia di IVA

La vigente normativa in tema di fatturazione elettronica consente la possibilita di inviare i documenti
fiscali mediante semplice posta elettronica. ITALCERT S.r.l. offre ai propri clienti la possibilita di ricevere
direttamente nella casella di posta elettronica (in formato PDF) ed in sostituzione della spedizione cartacea tutte
le fatture che saranno emesse a seguito di prestazioni dei servizi da essa prestati.

La fattura da noi inviata tramite e-mail andra, pertanto, stampata e conservata a cura del soggetto ricevente come
fattura cartacea.

Per poter ricevere le prossime fatture direttamente tramite posta elettronica, sussiste la necessitd di un vostro
consenso esplicito in tale direzione.

Al riguardo sara necessario compilare la parte sottostante e rispedire la presente autorizzazione unitamente alla
Domanda di Certificazione.

Certi che tale opportunita sia gradita ed in attesa di un vostro riscontro, porgiamo cordiali saluti.

I sottoscritto in qualita di
(Nome e Cognome) (Titolare, Legale rappresentante ecc.)
della
Societa
[] AUTORIZZA ] NON AUTORIZZA

ITALCERT S.r.l. ad inviare a tempo indeterminato, le fatture che saranno da quest'ultima emesse nei
confronti della scrivente a mezzo posta elettronica, in sostituzione dell'invio della documentazione
cartacea.

In caso di autorizzazione, I'indirizzo e-mail al quale si chiede di inviare le previste fatture é il
seguente:

- @

La revoca o la modifica della presente autorizzazione potra essere effettuata da una qualunque di
entrambe le parti all'altra con apposita comunicazione che osservi le medesime formalita previste per
l'invio della presente.

Luogo Data Timbro e firma
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