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Chi siamo

Azienda leader nella consulenza del settore regolatorio, controllo Settori:
qualita, ricerca clinica, test di prodotto e certificazione di sicurezza " Dispositivi medici & [VDs

: = Farmaceutico
per la Cina e Hong Kong - Cosmetico

= Alimenti e integratori per la salute
= Prodotti industriali

= Un team interno esperto di specialisti locali in 20 annli dl Beni di consumo

materia di affari normativi e conformita alla qualita -
esperienza

presso i nostri uffici in Cina. Non facciamo
outsourcing.

*= |n media 20 audit SELO all’anno.
= Supporto per la licenza SELO dal 2007 - Esperienza |

decennale nell’'organizzazione e gestione degli
audit e stesura del manuale qualita

100 dipendenti a livello internazionale | 12 uffici
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Definizione

Le autorita cinesi competents
Apparato regolatorio
Aggiornamenti normativi

Procedure per ottenimento della
licenza SELO e/o certificato TSG

Sfide da affrontare e consigli utili
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Definizione

T

SELO* LICENSE
= *Special Equipment

Licensing Office E una licenza per sviluppare e fabbricare:

« prodotti a pressione come recipienti a pressione, caldaie e

componenti a pressione secondo le specifiche cinesi
CML* LICENSE

= *Chi . e . -
China | - prodotti classificati come attrezzature speciali, come
Manufacturer Licence

S ascensori e caroselli.

CHINA STAMP | requisiti per ottenere la licenza SELO possono variare a

seconda del gruppo di prodotti applicabile.
SQL*

= *Safety Quality Licence

_/
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Definizione

Le aziende non residenti in Cina possono ottenere la licenza SELO per le seguenti categorie di prodotto:

Boller

IDHI Chinese Special Equipment Catalogue 2014

Recipienti a pressione

Bombole del gas

* Valvole di sicurezza

« Dispositivi per la rottura del disco
» Valvole di arresto di emergenza

« Valvole delle bombole del gas

Dispositivi di sicurezza

*  Tubi per le tubazioni a pressione

Componenti di tubazioni a pressione * Valvole su tubi a pressione
(Valvole metalliche)

» Fittings, altri componenti
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Definizione

A che cosa serve lalicenza SELO?

La licenza SELO garantisce che |"azienda € in grado di produrre prodotti in

pressione descritti nel Chinese Special Equipment Catalogue in sicurezza e in base
alle normative cinesi rilevanti.

Dopo aver ottenuto la licenza SELO, | prodotti in pressione possono venir prodotti e
venduti in Cina.

La conformita e la sicurezza del prodotto verra ispezionata dopo |" ottenimento
della licenza SELO al momento dell” import in Cina.
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Le autorita cinesi competenti

State Council
¥
SAMR - State Administration of
{ Market Regulation v v
Ministry of NMPA — | CNCA - China National Health
Finance National e ﬁ?ﬁiﬁ%%%ﬂ%% National Commission
Medlcal u State Administration for Market Regulation Cert|f|cat|0n and
Product Accreditation
Administration Administration

SESA — Special Equipment Safety
Administration Bureau

v v
SEL O — Special Equipment Licensing CSEI — china Special Equipment
Office Inspection and Research Institute
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Le autorita cinesi competenti

Autorizza il rilascio della licenza

Revisione della
domanda per la licenza
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Apparato regolatorio

National People’s Congress

Law on the Safety of Special Equipment of the P. R. China

Regulations on Safety Supervision of Special State Council

Equipment
SAMR
State Administration for Market Regulation
SAMR Announcement No 41, 2021 *Formerly AOSIO.

Administration of Quality Supervision, Inspection and Quarantine

TSG 07 - 2019, Regulation for Production
and Filling Licensing of Special Equipment SESA of SAMR

TSG 21 - 2016, Supervision Regulation on Safety Technolo SELO of SAMR
gy for Stationary Pressure Vessels ...

CSEI of SAMR

GB standard 150.1-2011 Pressure vessels --
Part 1. General requirements
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Apparato regolatorio: TSG standard

Esempio: Scambiatore di Calore: Stationary Pressure Vessels.

TSG di riferimento: Technology specification for special equipment

TSG 07-2019 TSG 21-2016

Regulations for Production and Filling Licensing of Special Equipment  Supervision Regulation on Safety Technology for Stationary Pressure Vessel

'I'sa TSG BHREREBANE TSG 21-2016
BHEERLHANE TSG 07—2019

HERR & T AL EEXENEFRRERA
VFRT AR =gk

Regulation for Production and Filling Licensing of

Spedial Equipmet Supervision Regulation on Safety Technology for

Stationary Pressure Vessel
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Apparato regolatorio: GB standards

GB Standard: “Guobiao”. Standard tecnico che indica i requisiti tecnici relativi al
design, fabbricazione e test.

FEARAEMNEBEX R H

GB/T 150.1~150.4—2024 ——
K HGRT  150.1~1504—2011 4.5.1.2  The connection joints which connecting non-pressure components and pressure components

belong to Category E weld joints, as shown in Figure 1.
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Figure 1 Classification of Weld Joints
4.5.2  Coefficient of weld joints

4.5.2.1 The coefficient @ of a weld joint shall be determined on the basis of the welding form of the

2024-07-24% 75 2025-02-01 3CH butt joints and the length ratio of the non-destructive testing.

%E % 4.5.2.2  The coefficient of a weld joint of steel pressure vessel is specified as follows:
=

EE SIS B
EESR T E £
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Aggiornamenti normativi: Tubi e valvole per tubazioni

a pressione Cisema

SAMR Announcement on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 03, 2019)

Point 14, 17th SAMR Announcement 2022

E possibile La vendita richiede
Pubblicazione del richiedere la obbligatori_amente sia
licensing catalogue SELO license la SELO license che
No41 Il TSG certificate

1.06.2024

AQSIQ No 151 2012: K )
Per la vendita e
necessario avere solo Y
Il TSG certificate
cinese

fase di transizione

Copyright © 2023 Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates. All Rights Reserved. This content is confidential, only for the use of the intended
recipient and may not be used, published or redistributed without the prior written consent of Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates.



Aggiornamenti normativi: Pressure Piping Components Gisema

Nuovo TSG D7002-2023 per pressure piping components

Pubblicazione
del nuovo
TSG D7002-
2023

| test in Cina per pressure piping
Ot components si baseranno sul nuovo
obre
2023 standard TSG D7002-2023

>

TSGD7002-2006 type testing
regulation per | pressure Tsa BRGERSHAME TG D7002-2023
piping components

EhEET4RAHEAN

Pressure Piping Components Type Test Regulation
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Quality Safety Director vs Quality Safety Personell

Regulations on Special Equipment Production and Filling Units Licensing Rules (TSG
07-2019) Amendment No. 2 by SAMR (Entrato in vigore il 1 Giugno, 2024)

Quality Safety Director

- Quality Assurance Engineer

- Responsabile del Sistema Qualita

- Organizzazione dell'implementazione delle leggi

- Preparazione e revisione dei manuali di assicurazione delle qualita, procedure, etc
- Coordinamento dell'implementazione del sistema di assicurazione della qualita

- Audit regolari della qualita, valutazione dei rischi per la sicurezza e la qualita della

progettazione Upd_ate of the
- Implementazione del controllo sui documenti di progettazione non conformi QU:“U;L\)/'an;m
andboo

Quality Safety Personell

- La Quality Safety Personell e sotto la supervisione del QSD

- Responsabile della Qualita e Sicurezza del Prodotto

- Esaminare i documenti della procedura di controllo qualita

- Esaminare le registrazioni pertinenti

- Controllare regolarmente e identificare i rischi per la sicurezza
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GB/T 150 Cisema

= GB/T 150.1-150.4 2024 sostituisce GB/T 150.1 150.4 — 2011 da 1 Febbraio, 2025

= La serie GB/T 150 sono le linee guide cinesi per la progettazione, produzione e ispezione

di contenitori a pressione (solo versione cinese)

= Principali differenze tra le versioni GB/T 150 2024 e 2011

= Terminologia e definizioni aggiornate

Update sulle specifiche di progettazione e material

Aggiornamenti in materia di ambiente e sostenibilita

Miglioramento della documentazione e reportistica

Armonizzazione con gli standard internazionali (ASME o ISO)

Revisione dei fattore di sicurezza e valori nominali di pressione
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Standard per la classificazione dei rischi di tossicita ed

esplosione dei mezzi chimici nei recipienti a pressione Cisema

= HG/T 20660-2017 => Sostituisce la HG 20660-2000 e riflette requisiti tecnici e di sicurezza piu aggiornati

= Impatto su TSG 21-2016

= TSG 21-2016 (EIENENBTSRLTERANBEMMFE) (Supervision Regulation on Safety Technology for
Stationary Pressure Vessels) e stato pubblicato nel 2016 e fa riferimento alla norma HG 20660-2000 in
guanto precedente all'aggiornamento del 2017

» L Implementazione della norma HG/T 20660-2017 e fortemente raccomandata per soddisfare le
aspettative normative e di sicurezza in Cina

= Versione in Inglese non disponibile
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Aggiornamenti normativi: SAMR Ann. on Administrative

Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)

Cisema

Equipment Category

Boilers

A
B

Pressure Vessels
- Stationary Pressure [} (Large-scale High Pressure Vessels)

Vessels

I A2 (Other High Pressure Vessels)
B A3 (Spherical Tanks)
D A4 (Non-metallic Pressure Vessels)
I A6 (Ultra-high Pressure Vessels)
B D (Medium and/or Low Pressure Pressure Vessels)

S WY/ IO TR o @) Yo [s)8 AS (Hyperbaric Oxygen Chambers)
Chambers

C1 (Railway Tankers)

Pressure Vessels
B c2 (Truck Tanks, 1SO Tanks)
I c3 (Tube Trailers, Tube Skid)
D B1 (Seamless Gas Cylinders)
B B2 (Welded Gas Cylinders)
B B3 (Fiber Wrapped Gas Cylinders)
I B4 (Cryogenic Insulated Gas Cylinders)
B B5 (Absorption Material Filled Gas Cylinders)

® >
N

Equipment Category
Safety Appurtenances
- Safety Valves

™ >

- Rupture Disc Devices
- Emergency Shut-off Valves

w >

- Gas Cylinder Valves
Pressure Piping Component
- Pressure Piping Pipes

© >

- Valve on Pressure Piping (Metallic [aAuE
Valves
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Procedure per I” ottenrmento deIIa Ircenza
SELO e/o TSG certificate

ﬂ



Processo della licenza SELO

Licenza SELO senza TSG certificate

Categorie di
prodotto che Contenitori a pressione
richiedono la stazionatri
licenza SELO e
non il TSG
certificate*

Boliler (senza il boiler burner)

*In base alle normative vigenti oggi.
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate

! SELO

checking per
definire il
livello e la
categoria
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate

Design Appraisal di Boiler A/B — Oxygen
Chamber, Gas Cylinder

Circa 4-xx settimane
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate

Copyright © 2023 Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates. All Rights Reserved. This content is confidential, only for the use of the intended
recipient and may not be used, published or redistributed without the prior written consent of Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates.



Processo della licenza SELO

BN
Q Controllo del Manuale Qualita
® _ TSG 07-2019
Q Risorse
- Personale DH TSG in base alla
CSEI Audit - Attrezzature — categoria di
(3 ispettori) prodotto
GB standard in
Valutazione tecnica: basealla
desi g : categoria di
Q - design, records, processi orodotto
- demo item
- on-site testing
.
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Processo della licenza SELO

BN
Q Controllo del Manuale Qualita
® _ TSG 07-2019
Q Risorse
- Personale DH TSG in base alla
CSEI Audit - Attrezzature — categoria di
(3 ispettori) prodotto
GB standard in
Valutazione tecnica: basealla
desi g : categoria di
Q - design, records, processi orodotto
- demo item
- on-site testing
.
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Processo della licenza SELO - Quality Manual

Guida alle Garantire la
attivita interne di tracciabilita e il
guality controllo dei
management processi

Supporto alla
domanda SELO

||:E|| TSG 07 2019

Promuovere il
miglioramento
continuo

Copyright © 2023 Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates. All Rights Reserved. This content is confidential, only for the use of the intended
recipient and may not be used, published or redistributed without the prior written consent of Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates.



Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate

4 A R #70E
e

People’s Republic of Chin

05 v 1S
48 Conpany:
L3 Bi/Regist 5t

ittt Manufacture Address:

BEHE, FANIC TR G A&,
Approved for the

RiEN*: ERFHEEFILN
Licerse Issue Authorty.
‘State Administration for Market Regulation, P. R. Ct

HHME 202377 A 208
Date of Expiration July 20,2023

f

Timeline: ca 8-10 mesi

Copyright © 2023 Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates. All Rights Reserved. This content is confidential, only for the use of the intended
recipient and may not be used, published or redistributed without the prior written consent of Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates.



Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate Cisema

Categorie di
prodotti che
richiedono la
SELO e TSG

certificate per la
vendita in Cina

Contenitori a pressione mobili
Boiler — solo per boiler burner Camere d’ossigeno
Bombole a gas

Dispositivi di sicurezza:

. -valvola di sicurezza,
Compenenti in pressione di 1 - . :
tubazioni a pressioni (tubi, dispositivo a disco di rottura,

valvole metalliche) -valvola di intercettazione di
emergenza,

-valvole per bombole di gas
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Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate

Timeline: ca. 6-8 mesi

Test dei campioni

Possibile scelta .
in loco con Rilascio del test

Domanda al test deiocfomcpc;?]nz' o supervisione o in report e relativo
center cinese : Lo e Cina (dipende TSG certificate
Ingegnieri cinesi dalla categoria di

dal test center

prodotto e test
center) Ca. 2~4 settimane

Ca. 4~6 settimane

Ca. 4 settimane cinese
Ca. 4~6 settimane

v
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Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate

i A RATIE
B st B0

Rinnovo ogni 4 anni

Wit b Man

B, FELFC TN

> ey Y

Rinnovo ogni 4 anni

Possibile scelta Test dei campioni

- S in loco con Rilascio del test
Domanda al tes deiocfomcpc;?]nz' o supervisione o in report e relativo
center cinese : LU : Cina (dipende TSG certificate
Ingegnieri cinesi dalla categoria di
dal test center

prodotto e test
center) Ca. 2~4 settimane

Ca. 4~6 settimane

cinese
Ca. 4~6 settimane

Ca. 4 settimane

v
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SELO and TSG certificate requirements *

Relevant for the China Factory inspection required? Type test required?

iviariuiacuurer Licerise (LIvib
Stationary pressure vessels

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)
Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; Yes (Transition period) Yes
non-metallic pipe)

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes
Safety-relevant special equipment (safety valve, Yes Yes

bursting disc, emergency shut-off valve, valves
for gas cylinders)

Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending
Pressure pipe components other than pipe and No Yes

valve

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, No Yes

folded, forged; made of polyethylene)
*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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SELO and TSG certificate requirements*®

Relevant for the China Factory inspection required? Type test required?
Manufacturer License

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)

Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; Yes (Transition period) Yes
non-metallic pipe)
Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes

Safety-relevant special equipment (safety valve, Yes Yes
bursting disc, emergency shut-off valve, valves

for gas cylinders)
Gas cylinder

Oxygen chamber

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending
Pressure pipe components other than pipe and No Yes

valve

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, No Yes

folded, forged; made of polyethylene)
*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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SELO and TSG certificate requirements*®

Relevant for the China Factory inspection required? Type test required?
Manufacturer License

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)
Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; Yes (Transition period) Yes

non-metallic pipe)

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes
Safety-relevant special equipment (safety valve, Yes Yes

bursting disc, emergency shut-off valve, valves

for gas cylinders)
Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

valve
Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, No Yes

folded, forged; made of polyethylene)
*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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SELO and TSG certificate requirements*®

Relevant for the China Factory inspection required? Type test required?
Manufacturer License

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)
Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; Yes (Transition period) Yes

non-metallic pipe)

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes
Safety-relevant special equipment (safety valve, Yes Yes

bursting disc, emergency shut-off valve, valves
for gas cylinders)

Gas cylinder Yes Yes
Oxygen chamber Yes Yes
Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

Pressure pipe components other than pipe and
valve

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless,

*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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FR4E A R 3 F0
HFFhig & & I ANE

Production License of Special Equipment
People’s Republic of China

415/ No. : (D
S AT/ Company :
¥ ffi/Registered Address:
c._________
il i s fil /Manufacture Address:
Y,
H A, RN LN PR 1 A P 0 B

Approved for the following production activities upon review and appraisal:

# 9 98 T A K & i
Licensing Item Sub-item ;;?;r:;?gr Remark
il it SRR 0. A2, B N A&J?wt-huﬁ’:
Pressure Piping Val P Pibi Refer to Type Test
Component a Ve_ on Fressure Fiping Certificate for Specific
Manufacture (Metallic Valves) (A1, A2. B) Limitation

RIEHLR: ERTHERETELR
License Issue Authority:
State Administration for Market Regulation, P. R. China

#4011+ o— i
Date ofExpiration‘ Date of [Sgue

SELO License

HHEEHKXARIES
(EAEETH)

%S D

B B . =
RGN
% % % % E;wwAn
R & K EwR i
& o 8. '_—— _
BARRAEAS: D

ZHRRR, WAGE:

TSGD7002-2006 {FEAEHE THRRRRAND HER.
A TE 5 LA T 28 M

GRIERE-196C~80T)

AFMAZDNCO0 (24 ) | AFFH H<PN150 (Class900)
AFEREDNIS00 (60" ) , AR H<PN4O HoARET

Mo e ] AT PR A
P AL IR B o 0

TSG certificate

s

s.T /\s
B & 8RR RIE R

Special Equipment Type Test Certificate
(EAEBTLHE
(Pressure Piping Component)

ﬂﬁﬁ%.-rsx

Certificate No. *

il g i

Manufacturer

AE .
Address

BHEHEH Tt LREY LI
Category Pressure Piping Valve-Metal Valve -
[ E-T e
Product Name Ball Valve

HAEBRERS

Type Test Report No. '

= 0 =]
Product Model

gutAnw, wils Tseoroiill CE R snsnan pnEk.

Through the type test, the samples meet the requirements of TSGDTO02 N ¢ Fressure Piping Component Type
Test Regulation? .

AEH 5 LA T B SR
The certificate covers the model types below:
7 8 44 7K | WEGE [ A%RY AWEH [ HE| |
Product Name Temperature Range | Nominal Dinmeter Nominal Pressure  Remark | 20
= DNSOO(NPS20) | < PN100{Class6010) !
I ‘lﬁe\%ﬂ‘llh't C46~538) T . I
b L < DNIOONPSI2) [=PN420(Class2500)( /

LA

ghai Inspection an)

T ol 25 o

R 2=
ation Systems Co.,Lid.

56 # J o

National Quality Inspection and Testi d Process Autemation Instrumentathon

Type test certificate
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Sfide da affrontare e consigli utili




Sfide da affrontare e soluzioni

Soluzioni

Valutazione di costi e benefici
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Sfide da affrontare e soluzioni

Soluzioni

— Valutazione di costi e benefici

Iniziare le attivita in largo
anticipo (1 anno)
Outsourcing
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Sfide da affrontare e soluzioni

Soluzioni

Valutazione di costi e benefici

Iniziare le attivita in largo
anticipo (1 anno)
Outsourcing

Preparazione all’audit e
accompagnamento
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Sfide da affrontare e soluzioni

Soluzioni

Valutazione di costi e benefici

Iniziare le attivita in largo
anticipo (1 anno)
Outsourcing

Preparazione all’audit e
accompagnamento

Consulenza professionale
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Sfide da affrontare e soluzioni

Soluzioni

Valutazione di costi e benefici

Iniziare le attivita in largo
anticipo (1 anno)
Outsourcing

Preparazione all’audit e
accompagnamento

Consulenza professionale

Partner in loco trasparente

[111]
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Consigli: attivita di supporto al processo SELO Licence Cisema

I SELO
Checking
preliminare

LI

I Stesura/Update del
Quality Manual
Handbook

AR A
MG T

duction License of Special Equipment

People’s Republic of China

0 vo: 1S
W4 B/ Company:
3 Bi/Registered Address:
[—. . ———]
SittiehiManufacture Address:
=)
B, AT B Oy i

#rEn FH0 HTAR g g
e ] oo Parameter | Remak
BEruana ARAE B 0D

Pressure Vessel | | oo scat High Pressure Vessels (A1)

RiENK: EXFFEEFRLN
License Issue

St Administration for Market Reguiston, P. R

HUME 202357 A 2068
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Consigli: attivita di supporto per il TSG certificate

| Mediazione col test

center per la scelta
dei campioni e
metodo di test

Possibile scelta
dei campioni in

. Domanda al test
loco con 2

center cinese

| Trova il test ingegnieri cinesi
S dal test center
SEMIED [P Ca. 4 settimane cinese
adatto

Ca. 4~6 settimane

A

Test dei campioni
in loco con
supervisione o in
Cina (dipende
dalla categoria di
prodotto e test
center)

Ca. 4~6 settimane

Rilascio del test
report e relativo
TSG certificate

)

Ca. 2~4 settimane

Gestione della

supervisione in loco
dei test o della

selezione dei
campioni
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Grazie per la vostra attenzione!

Cisema

Enabling Compliance in China

Miriam Bandinelli Elisa Keda
Senior Account Manager Project Manager GMA

T. +49 89 4161 7389-09 T. +39 3464787993
E: bandinelli@de.cisema.com E.elisa.keda@icimconsulting.it
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