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RICHIESTA di OFFERTA ISO 13485
Dispositivi Medici

	Prima Certificazione
	
	Transfer da altro Ente
	
	Estensione di:
	Scopo
	
	Sito
	


	Ragione Sociale Azienda:
	

	Sede legale:
	Via
	
	N° Civico
	

	
	C.A.P
	
	Città
	
	Provincia
	
	Stato
	

	

	La sede legale è un sito oggetto della certificazione?
	
	SI
	
	NO

	

	P. Iva
	
	C.F.
	
	Codice fatturazione elettronica:
	

	Fatturato 
	Importo
	Anno
	Importo
	Anno
	Importo
	Anno

	Ultimo triennio obbligatorio
	€ ___
	20__
	€
	20__
	€
	20__

	Persona Riferimento:
	
	Funzione Aziendale: 
	

	Telefono: 
	
	PEC:
	

	Fax:
	
	E Mail:
	

	N° addetti in forza all’Azienda*
	
	N° addetti Subappaltatori
	
	N° di sub-contrattisti
	

	*Indicare n° totale di persone addette alla attività oggetto di certificazione indicando il numero di eventuali part-time ed il loro impegno medio (se disponibile, indicare il numero di ULA – esempio 10 ULA). Le suddette informazioni devono essere fornite con riferimento a ciascuno schema per il quale si richiede la certificazione, a meno che non siano le medesime (es. n. addetti coinvolti nel SGA; n. di addetti coinvolti nel SGQ; ecc.).

	Nel caso in cui l’azienda operi su turni indicare la suddivisione delle maestranze:

	0° Turno Unico
	1° TURNO
	2° TURNO
	3° TURNO
	4° TURNO

	Dalle ore_____ alle_____
	Dalle ore_____ alle_____
	Dalle ore_____ alle_____
	Dalle ore_____ alle_____
	Dalle ore_____ alle_____

	N°_______
	N°_______
	N°_______
	N°_______
	N°_______

	

	ORGANIZZAZIONE OPERANTE SU PIÙ SITI?
	 SI -  NO

	Elenco di tutte le sedi Riportate sul CCIAA (esclusi i cantieri)

	Indirizzo

(sedi operative, Amministrative, depositi, ecc)

Via, Cap, Citta, Provincia
	N° Turno
	N° Addetti a tempo pieno
	N° Addetti part time
	Attività svolta nel sito
	Si vuole escludere il sito?

	
	
	
	
	
	 NO SI (motivare):  

	
	
	
	
	
	 NO SI (motivare):  

	
	
	
	
	
	 NO SI (motivare):  

	
	
	
	
	
	 NO SI (motivare):  

	
	
	
	
	
	 NO SI (motivare):  


	L’Azienda ha altri sistemi di certificazioni certificati?   NO         Se si inviare copia del/i Certificato/i:        SI   

	Indicare le motivazioni del trasferimento dal precedente ente:
	

	

	Data Avvio Applicazione Sistema:
	
	Data Approssimativa per la Certificazione:
	

	

	Nominativo Consulente o Società di Consulenza: 

“Campo Obbligatorio”    (nel caso in cui non sia specificato si riterrà interno all’azienda) 
	


	Descrizione del campo di applicazione del Sistema UNI EN ISO 13485:

	


	Se l’Organizzazione è certificata UNI EN ISO 9001:2000 indicare il campo di applicazione del certificato: 

	


I prodotti sono: 

	 dispositivi medici (93/42/CEE)
	 diagnostici in vitro (98/79/CE)
	 Dispositivi medici impiantabili attivi (90/385/CEE)

	 Descrizione del prodotto e sua destinazione d’uso:
	


Classificazione secondo art. IX della Direttiva 93/42/CEE (Dispositivi medici)

	 CLASSE I
	 CLASSE IIA
	 CLASSE IIB
	 CLASSE III

	ALLEGATO VII 
	ALLEGATO VII+IV
	ALLEGATO III+IV
	ALLEGATO III+IV


Classificazione secondo Direttiva 98/79/CEE (Diagnostici in vitro)

	 ALLEGATO II, List B
	v  SELF-TESTING
	VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI
	 ALTRO

	ALLEGATO V  & VI
	ALLEGATO III (sez. 6) (self testing)
	ALLEGATO V/VI
	ALLEGATO III


Classificazione secondo Direttiva 90/385/CEE (Dispositivi medici impiantabili attivi)

	 MISURA 
	 INDAGINI CLINICHE
	 ALTRO 
	

	ALLEGATO VI
	ALLEGATO VI & VII
	ALLEGATO III & IV
	


	L’Organizzazione è sottoposta al controllo da parte di un organismo notificato?
	    No    Si       


	Se Si indicare l’organismo
	 


	Il prodotto viene immesso in commercio sterile?
	   No    Si       


	Se Si indicare la procedura di sterilizzazione
	      Altro …………………………. Calore         Raggi Gamma          Ossido di etilene      


 Outsourcing (attività affidate a terzi)

	Processo
	Numero di fornitori

e loro ubicazione
	Certificazione del Sistema

Qualità del fornitore
	Modalità adottate per il controllo della qualità dei servizi acquisiti *

	Progettazione
	
	
	

	Produzione ((indicare le parti del processo affidate a terzi)
	
	
	

	Confezionamento
	
	
	

	Sterilizzazione
	
	
	

	Stoccaggio
	
	
	

	Pulizia / Sanificazione
	
	
	

	Commercializzazione
	
	
	

	Installazione
	
	
	

	Altro
	
	
	


* indicare le modalità adottate per il controllo della qualità dei servizi acquisiti (es.: definizione di un contratto, definizione di specifiche di prodotto e di processo, effettuazione di prove per il controllo del prodotto in ingresso, effettuazione di audit, .....)

	
	Allegare Visura/Certificato CCIAA, con indicazione del Legale rappresentante


	
	Richiesta stampa del certificato in formato cartaceo


	
	Richiesta stampa del certificato in altre lingue


	
	Richiesta inserimento logo aziendale nel certificato (supplemento di € 50,00); se si, inviarlo con l’accettazione in


      uno dei seguenti formati: png - jpeg - tiff

	SI 
	
	NO 
	Si autorizza l’invio di materiale informativo/pubblicitario inerente a corsi o altre attività promozionali.


Dichiara di non avere in sospeso nessun reclamo e che i reclami ricevuti sono stati gestiti in modo soddisfacente per entrambe le parti.
Dichiara di non avere alcun tipo di controversia/contenzioso in essere con organismi di regolamentazione in materia di conformità legale.
In riferimento al D. Lgs. 101/2018 e Regolamento UE 679/2016 l’Azienda autorizza SI Cert al trattamento dei propri dati, con garanzia di riservatezza.
Data: 








Firma del richiedente/compilatore
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	Sede Bellinzona:

Via Giardino, 12

6517 Arbedo Switzerland

Tel. +41 91 820.11.16

@: info@sicert.ch
	Sede Milano:

Via Lazzaro Palazzi, n.2/ A

20124 Milano (MI) (Italy)

Tel. +39 800.98.38.73

@: milano@sicert.net
	Sede Salerno:

Via SS 18 N°119-121

84047 Capaccio - Paestum (SA) Italy

Tel. +39 800 98.38.73

@: commercialecsit@sicert.ch
	Sede Emilia:

Via Martiri di Cervarolo 26 – 42122 Reggio nell’Emilia Italy

Tel. +39 800 98.38.73

@: commerciale.emilia@sicert.net
	Sede Palermo:

Via Don Orione, 35

90142 Palermo (PA) Italy

Tel. +39 800 98.38.73

@: sede.palermo@sicert.net
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