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Comef

Italian Style & Quality for Medical Devices





	ACCORDO DI QUALITA’



ACCORDO DI QUALITA’
tra

___________ - COMEF 

      (Cliente)   

Rev. N. ___

CLIENTE

	Nome
	Indirizzo:

	
	

	
	Persona da contattare: 


FORNITORE

	COMEF S.p.A
	Indirizzo: VIA PAPA GIOVANNI XXIII, 174

	
	41012 CARPI (MO) – ITALY

	
	Persona da contattare: Duero Maria Rossi


Questo accordo diventerà effettivo dopo la firma delle persone coinvolte e sarà valido per tutti i prodotti fabbricati dalla COMEF (il Fornitore) per …………………………….. (il Cliente)
Nessuna variazione, cambiamento, modifica o alterazione dei termini e delle condizioni di questo accordo sarà vincolante per ognune delle parti finchè non sarà compilato e firmato da entrambi.

1. Specifiche di Prodotto

Per ogni prodotto sono disponibili i seguenti documenti:

· DISEGNO (con l’indicazione delle quote e della materia prima utilizzata );
· SPECIFICA DI PRODOTTO (dove sono indicate il tipo di specifiche di controllo, sterilizzazione e imballaggio);

· SPECIFICHE DI MATERIALE (dove sono riportate tutte le informazioni relative alla materia prima).

Tale documentazione sarà fornita alla ricezione di questo accordo firmato da voi per approvazione e sarà mantenuto aggiornata da Comef, informando il cliente ogni volta che ci sarà un cambiamento.

CERTIFICATO DI CONFORMITA’: 

La “Dichiarazione di conformità del materiale” è riportata sulla packing list ed è spedita al cliente ad ogni consegna.

2.  Clausola di invariabilità

Qualunque cambiamento che possa avere effetto sul prodotto (es. funzionalità, requisiti essenziali e caratteristiche del prodotto) sarà comunicato al cliente in forma scritta prima della sua introduzione.

3. Requisiti del Sistema di Qualità
Comef conferma che esiste e verrà mantenuto un Sistema di Qualità certificato. Il certificato emesso dall’Ente Notificato sarà inviato al cliente dopo qualunque cambiamento. 

4. Responsabilità / Personale qualificato

Per il Cliente:

	Titolo:
	Nome:

	Direttore di Stabilimento
	

	Responsabile del QA
	

	Responsabile del CQ
	

	Responsabile Acquisti
	

	Direttore Generale
	


Per Comef

	Titolo:
	Nome:

	Direttore di Stabilimento
	Marco Stoppa

	Responsabile del QA
	Cristina Maini

	Responsabile del CQ
	Calin Nicolescu

	Responsabile del Servizio Clienti
	Lara Malossi

	Direttore Generale
	Duero Maria Rossi


5. Flusso dei processi
a)
 Acquisto e controllo delle materie prime e dei componenti


Comef ha la responsabilità di acquistare e controllare le materie prime e i componenti.

b)
Ambiente di lavoro
Comef  produce in una Camera Bianca controllata classe 8, secondo la norma ISO 14644-1.
c)
Processi di Produzione e Controllo 

La produzione in Comef viene effettuata seguendo le sue procedure interne che definiscono anche i tipi di controllo (piano di campionamento, AQL e la lista delle non-conformità).
Operatori qualificati garantiscono il controllo della produzione.


d)
Imballaggio ed etichettatura                   


L’imballaggio e l’etichettatura sono effettuati seguendo le specifiche di Comef. 

I prodotti devono essere imballati, nelle quantità stabilite dalle specifiche, in due sacchetti in PE e inseriti all’interno di una scatola di cartone. 

Ogni scatola deve essere identificata con una targhetta che mostri le seguenti informazioni:

· Il codice di prodotto Comef

· Il codice di prodotto del cliente

· Il numero di lotto del prodotto

· La quantità

· Il nome del cliente

Il peso della scatola non deve superare i 25 kg.

Le scatole sono poste in Euro pallets ISPM 15 standard e completamente avvolte da una pellicola protettiva, allo scopo di garantire la loro perfetta conservazione durante il trasporto. 

6. Numero di lotto e rintracciabilità

Tutte le parti devono essere completamente rintracciabili.

Il numero di codice deve essere presente in tutti i documenti che seguono il prodotto durante il processo produttivo.

Anche il materiale e i codici del prodotto saranno menzionati su tutti i relativi documenti, assicurando che la merce corrisponda a quanto descritto nelle specifiche concordate.

7.  Controlli e rilascio

I piani di campionamento e i tipi di controllo effettuati sul prodotto sono riportati sulle specifiche di prodotto. 

Il prodotto può essere rilasciato da Comef solo dopo che ne è stata verificata la conformità mediante controlli effettuati durante il processo produttivo. Le verifiche vengono adeguatamente documentate  ed il rilascio del prodotto avviene  solo dopo la conferma scritta del Responsabile del Controllo Qualità.

Comef riporta su ogni  packing list la “Dichiarazione di Conformità del Materiale”.

8. Trattamento delle non conformità (reclami)

Il cliente informerà immediatamente il Responsabile della Qualità di Comef (per e-mail o per fax), nel caso in cui una non conformità dovesse essere riscontrata fornendo le seguenti informazioni:

· Ditta/dipartimento querelante;

· Persona indicante le non conformità;

· Data del reclamo;

· Numero di riferimento;

· Descrizione del prodotto: nome, codice, numero di lotto; 

· Data dell’occorrenza;

· Dettagli riguardo la non conformità (dettagliata descrizione del difetto riscontrato, indicazioni per capire se il difetto è stato riscontrato durante l’ispezione di arrivo o durante il processo di controllo in entrata, numero di unità ispezionate e numero di unità ricevute, numero di unità difettose e tipo di AQL applicati);

· Disponibilità dei campioni.

Queste informazioni dovranno essere scritte in Inglese o in Italiano.

Comef garantisce che ogni non conformità contestata sarà analizzata in modo approfondito e verrà effettuata la necessaria azione correttiva. Alla fine dell’analisi verrà inviata una comunicazione di risposta al querelante e il Responsabile della Qualità firmerà tale documento.

Ogni attività di selezione effettuata dal cliente sui prodotti difettosi deve essere prima approvata dal Responsabile della Qualità e dal Responsabile del Servizio Clienti Comef.

Nel caso in cui la selezione non sia possibile, Comef autorizzerà il ritiro del materiale e invierà un rimpiazzamento il più presto possibile.

9.  Comunicazioni

Lo stabilimento Comef è disponibile a ricevere una visita ispettiva da parte di un rappresentante dello stabilimento del cliente e, se necessario,  intraprendere le necessarie azioni correttive. 

10. Responsibilità

Comef non è responsabile per nessun danno, perdita o ritardo subito dal cliente a causa della negligenza dello spedizioniere.

11. Applicabilità Legislativa

La legge italiana regola il presente accordo. Le parti concordano che per ogni eventuale controversia relativa al presente accordo il tribunale della competente giurisdizione è Modena.

                                                     APPROVATO DA:

Luogo_______________



Luogo_______________

Data________________



Data________________

Per il cliente_______________


Per Comef_________________

(Nome - Titolo) _______________


(Nome - Titolo) D.M.Rossi – General Manager
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