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Product Testing

MDR — DICHIARAZIONE DI INTERESSE / DECLARATION OF INTEREST

Eurofins Product Testing ilaly Sil garantisce la propria imparzialitd
nello svolgimento delle proprie aftivita quale organismo d
cerilficazions nolificate per § dispositivi medicl, nonché quella del
persanals dirlgente e di valuazions,

Euwrofins Product Tesling ltaly Sri assfcura che indipendenza,
oblsltivita e Imparzlalitd slano manlenute neflo svolgimento delle
proprie altivita:

+ | lvello di remuneraziona per | proprl verlicl, del personsle
responsablle dalle valutazioni, del vatutator! di disposilivi mediol e
del subappaltatori colnvolll nelle attivitd dl valutazions, non
dipends dal isultall delia valutazions;

+ & un organismo Indlpendente ¢ non ha aloun rapporto con I
fabbricante del dispositivo di cul valuta fa conformita (o da terzl
legati al fabbricante per ragion! economiche o di altra natura), ad
accezlone del mandato per esegulre la valutazione di conformita,

Inoitre, & Indipendente da qualslasl allro operatere economico

interessato al prodotto @ dal concorrenti del produttors,

» predispone e tiene costantemente agglornato un documento di
valutazione dal sischic @ modello organizzativo per la gestlone
della imparzlalit e indlpendenza che definisce | critert da adoltare
per identifloare, valulare o gestire tults le minacce chie possono
influenzare mparzialitd di Eurofins Product Testing ltaly Sti nelle
proprie attivita;

+ sl & dotato di un Comitato per Ilmparzlalith che salvaguardia
Fimpasziailta delPOrganismo;

+ Plmparziallta viene garantita per tutli 1 soggelti coinvoltl & varlo
fitalo nelle atlivitd dall'organismo  (altl’ dirlgenti, personale
responsablle dalle valutazlon|, eco);

s o procedure predisposle dalforganismo sono alle a
salvaguardare Imparzialita e promuovere e applicare § princlpl
dsltmparzialit per quanto riguarda tulta la sua organizzazions,
sla personale Interno che coflaborator;

+ non viene offerlo ¢ fornito ajoun servizio ohe possa dare origine &
un conflitic di intersssi e quindl Infiuire negativamente
sulfindipendenza, imparzlalita o obletlivita;

+ per lo svolgimento dells proprie allivila &l & dotato di teonic),
jspettor!, esperll teonfoi qualificall ed In possesso di adegualta
professionallth e compatenza;

o gl & dotato dl un Gomitato di Dellbera nel quale risledono le
conpetenze teonlche al fint della dellbera delle cerlificaziont;

+ viene daio accesso alle attivitd svolte al rehledenti senza
limitazione o pregiudizic alcuno;

+ rapida ed efficace gestione del reclaml o del rlcorst mediante
personale non colnvolte nelf'oggetto del reclamolricorso;

» applicazione del princlpla di riservatezza In merile alle
informazlont acquisite sulle organizzazioni cllenti durante lo
svolghmento delle proprie allivita e a tulll § livelii della propria
organizzazlone.
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Paola Dentis — Responsible of the Reguiation

Eurofins Product Tesling italy Sri guarantess Hs Imparliality In the
performance of lls activilies as a notified certificelion body for medioal
davicas, as well as that of management and evaluation personnel,

Euroflns Product Testing ltaly Sil ensures that Independence, objectivily
and impartiallty are malntained In the performance of its activiles:

« the levs! of remuneration for its top management, the persornel
responsivle for the assessments, the evaluators of medical devices
and the subcontractors Involved in the evaluation activitles, does not
depend on the resulis of the evaluation;

« s an Independent hady and does not hava any relalionship with the
manufacturer of the device whose conformily It evaluates (or from
third parfes linked to the manufaoturer for economlo or other
reasons), with the exception of the mandate to perform the
conformity asssssment. Furhermors, it Is Independent of any other
economic operator Interested In the product and the compatitors of
the manufacturer;

+ prepares and constantly updates a risk assessmenl document and
organizational model for managing Impartialily and Independence
which defines the oriteria to be adopled to identify, assess and
managa all the threals that may affect the Impartiality of Eurofins
Praduct Tasting ltaly Stl in the own aclivitles;

» has a Commiltee for Impartiallty that safeguards ihe imparilality of
the Body,

» Impartiallly Is guarantead for all parlies Involved In varlous
capacities in the organlsation's sactivitfes (senlor managers,
personne! responsible for evaluations, etc.);

» the procedures established by the organizalion are deslgned lo
safeguard Impartialily and promote and apply the princlples of
impartiality with regard to fts entire organization, both Internal staff
and collaborators; .

s no geivice Is offerad or provided that could glve tise to a conflict of
Interest and therefore adversaly affact Independence, impartlality or
objectivily;

e In order to carry cut iis activilies, It Is aquipped with techniclans,
inspectors, quallfied technical experls who possess adequale
professionalism and compelence;

« has a Resolution Commiltee in which the technlcal competences lle
for the purpose of the cerdification resolution;

+ accass Is given o the activilies performed to the applicants without
any limitation or prejudies;

+ rapld and effective management of complaints and appeals by
personnel not lnvolved in the subjact of the complaint / appeal;

« appllcation of the -princlple of confidentialily with regard to
Information acquired on cllent organizations durlng the course of
thelr activities and at al! lavels of lhelr organization
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