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Zertifikate Kosten (€)

Zertifikate zum Abschluss der Erst- und Rezertifizierung in den Sprachen Deutsch und . .
. inklusive
Englisch
Erstellung von Zertifikaten aufgrund von Anderungen (z.B. Standorte, geanderter
Geltungsbereich) im Unternehmen 170,-
pro Satz (Deutsch/Englisch)
Zertifikat in einer weiteren Fremdsprache nach Angebot
Leistungen Kosten (€)
Zertifizierung fur reine Leistungserbringer (DIN EN ISO 13485) 1300,-/d
Zertifizierung fur Hersteller von Klasse-I-Produkten und von Dienstleistern (DIN EN I1SO
1500,-/d
13485)
Zertifizierung fur Hersteller mit Anhangsverfahren (Anh. Il, V & VI) nach MDD (inkl. DIN
EN ISO 13485)
o . _ - 1900,-/d
Zertifizierungen fur Software-Unternehmen (reine DIN EN ISO 13485 sowie kombiniert
mit einem Anhangsverfahren)
Bewertung einer Technischen Dokumentation Tagessatz Angebot/d
Uber veranschlagte Zeit hinausgehender Aufwand (z.B. erhéhter Aufwand bei der Tagessatz Anaebot/d
Bewertung von Nachweisen bei untblich vielen Abweichungen) 9 9
Unangekindigtes Audit Tagessatz Angebot/d
40 €

Reisezeiten (Auditoren)
(erste Stunde pro Strecke inklusive)

Kilometergeld 0,35 /km

nach Aufwand

Reisekosten (inkl. Hotelkosten + Frihsttick) (Reisen ins Nicht EU-Ausland erfolgen

mit business-class)

Lizenzgebuhr fir Zertifikate nach MDD (pro Verfahren) inklusive
LizenzgebUhr fur Zertifikate nach DIN EN ISO 13485 inklusive
Klndigung von neuen oder bestehenden Zertifizierungsverfahren 300,-

alte und neue Reiseplanung nach

Absagen von Kunden von bereits geplanten Audits, welche eine neue Reiseplanung Aufwand

(Stornierungen, Umbuchungen) erfordern

(inkl. Stornogebthren und
Bearbeitungsgebuihr (150,-€))

Zusatzlich werden abhangig von der Zeit der Absage vor dem Audit folgende
Gebuhren fallig:

Vorbereitungszeit (ggf. minus 0,25
PT (Auditplan))

2 Auditkosten vor Ort +
Vorbereitung

3-1 Monat vor dem Termin

1 Monat und weniger vor dem Termin
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Certificates Fees (€)

Certificates for initial and recertification in German and English

included

Creation of certificates due to changes in the company per set (German/English)

170,-

Certificate in another foreign language

according to quotation

Service Fees (€)

Certification for care providers (DIN EN ISO 13485) 1300,-/d
Certification for manufacturers of class | products and service providers (DIN EN 1SO
1500,-/d

13485)
Certification for manufacturers with annex II, V and VI according to MDD (incl. DIN EN
ISO 13485)

o _ . _ 1900,-/d
Certifications for software companies (only DIN EN ISO 13485 as well as combined with
an annex procedure)
Assessment of a technical documentation 200,-/h
Expenses beyond estimated time (e.g., evidence assessment) 150,-/h
Unannounced audit 1900,-/d

40 €

Travel time (auditors)

(first hour per route included)

Kilometer allowance

0,35 /km

Travel expenses (incl. hotel + breakfast)

at cost

(Travels to non-EU countries are made
with business-class))

License fee for certificates according to MDD

included
(per procedure)
License fee for certificates according to ISO 13485 included
Termination of new or existing certification procedures 300,-

Cancellation of customers of already planned audits, which require a new travel
planning (cancellations, rebookings)

Former and new travel planning at
cost

(incl. cancellation fee and service fee
(150,-€))

In addition, depending on the time of the cancellation before the audit, the following
fees are due:

3-1 month before the audit date

Preparation time (possibly minus
0.25 PD (audit plan))

1 month or less before the audit date

5 on-site audit costs + preparation




