TuVNORD

Tworzymy bezpieczny swiat

ZAPYTANIE OFERTOWE

Zapytanie ofertowe stuzy poznaniu Panstwa dziatalnosci. Informacje w nim zawarte wykorzystane zostang przez Jednostke
Certyfikujgcg TUV NORD Polska do przygotowania oferty na przeprowadzenie procesu certyfikacji. Staramy sie pozna¢ jak
najlepiej Panstwa dziatalno$c¢, aby przygotowana oferta spetnita Panstwa oczekiwania i byta zgodna z wytycznymi obowigzujgcymi
w naszej Jednostce. Sporzadzenie oferty na podstawie niniejszego zapytania jest bezptatne i nie zobowigzuje Panstwa do
skorzystania z naszych ustug. Prosimy o przestanie wypetnionego zapytania ofertowego na adres oferta@tuv-nord.pl lub faxem
032/ 786 46 02.

UWAGA: Jednostka Notyfikowana nie przeprowadza oceny zgodnosci wyrobéw medycznych na terenie Stanéw Zjednoczonych i
Kanady. Certyfikacja kazdego nowego systemu pociaga za sobg uzyskanie od Panstwa dodatkowych informacji specyficznych dla
danego systemu. W takim przypadku poprosimy Panstwa o uzupetnienie niezbednych informacji. Staramy sie jak najlepiej poznac
Panstwa dziatalno$¢, aby przygotowana oferta spetnita Panstwa oczekiwania i byta zgodna z wytycznymi obowigzujgcymi w TUV
NORD Polska.

OGOLNE DANE FIRMY

) . Osoba kontaktowa: imie nazwisko
Zarejestrowana nazwa firmy:
. . Lo ] o Telefon: numer: Komérkowy: numer:
Prosze klikngc w niebieski tekst, aby wpisac: )
e-mail: adres e-mail:

) _ . Petnomocnik ds. Jakosci: imie nazwisko
Ulica, kod, miasto: uzupetnij pole:
] . Telefon: numer: Komérkowy: numer:
Wojewddztwo: uzupeftnij pole: )
e-mail: adres e-mail:

NIP: uzupetnij pole: www: strona www: fax: numer:

DZIALALNOSC FIRMY

Wyroby zgtoszone do oceny zgodnosci wg 93/42/EWG: uzupetnij pole:
Whioskowany zakres certyfikacji dla 1ISO 13485: uzupetnij pole:
Whioskowany zakres certyfikacji dla 1SO 9001: uzupetnij pole:

Klasyfikacja PKD: uzupetnij pole:
PODSTAWA CERTYFIKACJI

Certyfikacja Systemu
Zarzadzania jakoscia przez
jednostke Certyfikujaca systemy
zarzadzania TUV NORD Polska

Certyfikacja Wyrobu Medycznego przez
Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska | Dlugosé¢ cyklu certfikacji
0 numerze 2274

[ 1SO 9001:2015 | Dyrektywa 93/42/EWG, Zatgcznik V, (Is, [ 3 lata — standard (certyfikacja wyrobu
' Im, lla) medycznego z certyfikacjig systeméw jakosci)
[ 1SO 13485:2016 L] Dyrektywa 93/42/EWG,Zatgcznik VI, (Im, ] 5 lat (certyfikacja wyrobu medycznego bez
' lla) certyfikacji systemow jakosci)

[ Dyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik Il bez
p.4, (Im, Is, lla, lib)

O Dyrektywa 93/42/EWG, Zatgcznik Il p. 4,
(1
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Oferta powinna obejmowac:

OFERTA

L Audit certyfikacyjny, wg: uzupetnij pole:

U] Audit recertyfikacyjny, wg: uzupetnij pole:

[ Audit nadzoru, wg: uzupetnij pole:

Proponowany orientacyjny termin auditu: [] Tak data: kliknijj, aby wprowadzi¢ date. [ Nie

DANE DOTYCZACE ZATRUDNIENIA
w lokalizacjach objetych certyfikacjg

Catkowita liczba lokalizacji: izaci
J_, Lokalizacja | Lokalizacja ll Lokalizacja lll Lokalizacja IV Suma
uzupetnij. Centrala
Nazwa firmy / zaktadu /oddziatu uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij: uzupetnij:
Adres (ulica, kod, miasto) uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij: uzupetnij:
Rodzaj prowadzonej dziatalno$ci uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij: uzupetnij:
Catkowita liczba pracownikow w
obszarze objetym certyfikacja
w przeliczeniu na petne etaty, tgcznie z
pracownikami tymczasowymi oraz
sezonowymi
- 93/42/EWG, 1SO 13485 uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij. uzupetniy. uzupetniy.
-1SO 9001 uzupetnij. uzupetnij. uzupetniy. uzupetniy. uzupetniy.
Liczba pracownikéw na | zmianie uzupetnij. uzupetniy. uzupetniy. uzupetnij: uzupetnij.
Il zmianie uzupetnij. uzupetnij. uzupetniy. uzupetnij. uzupetnij.
11l zmianie uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij. uzupetnij.

Jesli organizacja posiada wiecej lokalizacji, prosimy o przestanie informacji w dodatkowym pliku np. excel

CERTYFIKACJA WIELOODDZIALOWA

W przypadku posiadania filii, oddziatow, zaktadéw prosimy o okreslenie:

L] firma posiada centrale, gdzie planuje sig, nadzoruje i zarzgdza pewnymi dziataniami sieci filii, zakladéw, oddziatéw, w ktérych

te dziatania sg w catosci lub czesciowo prowadzone

Il wszystkie oddziaty sg prawnie lub kontraktowo powigzane z centralg i objete sg wspdlnym systemem zarzadzania jako$cia

ustanowionym i nadzorowanym przez centrale

L] wyroby / ustugi dostarczane przez wszystkie oddzialy sg ,w zasadzie” tego samego rodzaju, wytwarzane ,w zasadzie” tymi

samymi metodami, wedtug tych samych procedur
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CERTYFIKACJA SYSTEMOW ZARZADZANIA

Prosimy o zakreslenie wtasciwych punktow charakteryzujgcych Panstwa dziatalnos¢ i podanie uzasadnienia odpowiedzi

[] wystepuja wylaczenia w stosunku do wymagan normy
ISO 9001, ISO 13485 (punkty normy w nawiasie) prosze
zaznaczyc, jakie wystepujg wylaczenia

[] 8.3 (7.3) projektowanie i rozwoj
[] 8.5.1f (7.5.6) walidacja proceséw
[18.5.3 (7.5.10) wiasnosc klienta

L] inne: uzupetnij pole

[] firma posiada certyfikat innej niezaleznej jednostki
certyfikujacej lub kontrolujacej
- organizacja wydajgca certyfikat (nazwa, data waznosci):
Uzupetnij pole:

* W przypadku checi przeniesienia certyfikatu z innej Jednostki
Certyfikujgcej prosimy o przestanie kopii certyfikatu/6w oraz
raportéw z ostatniego cyklu auditéw. Przejete mogg byc¢
wylgcznie certyfikaty wydane przez jednostki nalezgce do MLA

L] mata lokalizacja firmy w poréwnaniu z liczbg
pracownikow (np. kompleks biurowy, firma nie posiada
oddziatéw, firma znajduje sie na jednym terenie)

uzupetnij pole:

L] firma posiada akredytacje innej jednostki branzowej

uzupetnij pole:

L] firma prowadzi dziatalnos¢ tymczasowa (np. budowy,
projekty u klientdw) prosze poda¢ w jakim okresie
przecietnie w ciggu roku? uzupetnij pole:

ilo$¢ projektdéw w realizacji? uzupetnij pole:

[ rozlegta lokalizacja- istnieje skomplikowana logistyka
obejmujgca wiecej niz jeden budynek ( trzeba sie poruszac
migdy dzielnicami, gminami, miastami )

uzupetnij pole:

Ul istniejg lokalizacje wirtulane (Srodowisko sieciowe), w
ktérych wykonuje sie prace lub realizowane s3 ustugi dla
klientow uzupetnij pole:

(L] Bardzo duzy oddziat w stosunku do liczby personelu (np. las).

Ul procesy w firmie zwigzane sg z jedng gtéwng dziatalnoscia
uzupetnij pole:

] procesy produkcyjne sg skomplikowane, ztozone i sktadajg sie
z duzej ilosci nietypowych czynnosci, istnienie istotnych
zagrozen oraz wysoki udziat procentowy pracownikow
szczegolnie narazonych

L] Identyczne dziatania wykonywane na wszystkich zmianach
w przypadku pracy zmianowej

] wysoki poziom automatyzacji w realizowanych procesach

L] w sktadzie personelu znajdujg sie osoby pracujgce ,poza
lokalizacjg”, np. handlowcy, kierowcy, personel
wykonuijacy ustugi, prosimy podacé liczbe osob uzupetnij
pole:

L] Znaczna czesc¢ personelu organizacji wykonuje powtarzalne,
nieskomplikowane zadania ( na przykfad: w transporcie przy
pracy tasmowej, na liniach montazowych, wykonujac
czynnosci administracyjne itp.)

] Producent OBL

W przypadku certyfikacji producenta OBL Jednostka
Notyfikowana wymaga do klienta dostarczenia petnej
dokumentacji technicznej wyrobu.

] personel mowigcy kilkoma jezykami — istnieje koniecznosé
ttumaczenia w trakcie auditu uzupefnij pole:

U] istnieje znaczna liczba przepiséw regulujgcych dziatalnos¢
(np. zywnosg¢, leki, lotnictwo, energia jadrowa) uzupetnij
pole:
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INFORMACJI DOTYCZACE PODWYKONAWSTWA

Czy zlecane sg innym firmom istotne etapy projektowania / produkcji; jesli tak to w jaki sposob dostawca jest powigzany z Panstwa

systemem jakosci (audit u dostawcy, powigzanie z Panstwa systemem jakosci, kontrola wstepna materiatéw otrzymanych od
dostawcy, certyfikacja wg 1SO 9001, ISO 13485 lub MDD)?

L] tak, jesli tak prosimy o uzupetnienie ponizszej tabelki

] nie

Prosze poda¢ czy podwykonawcy posiadajg certyfikowany SZJ wg. ISO 13485 w zakresie proceséw podzleconych (wymagane):

Proces

Zakres prac zlecanych
w odniesieniu do

zgtoszonych wyrobow

Nazwa firmy /

dostawcy / adres

Czy posiada certyfikat
na podzlecane
procesy. Jesli tak
prosimy podaé dane /
dosta¢ kopie.

Kontrola koncowa w
jakim zakresie i gdzie
sie odbywa.

Projektowanie

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

Elementy procesu
produkciji:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

Elementy procesu
produkciji:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

Elementy procesu

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

produkciji:

Pakowanie uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:
Sterylizacja uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:
Serwis uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:

Osprzet, akcesoria

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

uzupetnij pole:

Magazynowanie uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:
Etykietowanie uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:
Inne uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole: uzupetnij pole:
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POZIOM RYZYKA DZIALANOSCI

Prosimy o okreslenie poziomu ryzyka prowadzonej dziatalnosci:
O Wysokie ryzyko - sytuacja, w ktoérej wadliwosé wyrobu lub ustugi powoduje katastrofe gospodarczg lub stanowi zagrozenie zycia.
L] Srednie ryzyko - sytuacja, w ktorej wadliwo$¢ wyrobu lub ustugi moze spowodowaé obrazenie lub chorobe.

[ Niskie ryzyko - sytuacja, w ktérej spowodowanie obrazenia lub choroby przez wadliwosé wyrobu lub ustugi jest mato
prawdopodobne.

Czy w przesziosci zdarzyto sie, aby Panstwa wyréb, ustuga spowodowat/a ktérgs z wyzej wymienionych zagrozen?
[ nie, [ tak, prosimy o opis: uzupetnij pole:
Czy w ostatnim cyklu certyfikacji zdarzyto sie, aby Panstwa wyrdb, ustuga zostata wycofana z rynku?

[ nie, [ tak, prosimy o opis: uzupetij pole:

CERTYFIKACJA SYSTEMOW ZINTEGROWANYCH

W przypadku certyfikacji systemow zintegrowanych prosimy o zaznaczenie punktéw, ktdre pozwolg okresli¢ poziom zintegrowania
Panstwa systemdw zarzgdzania. Zaznaczenie wszystkich punktéw oznacza petng integracje wdrozonych systemoéw.

O] Przeglady zarzgdzania, ktore uwzgledniajg ogolng strategie biznesows i plan.

Ul Zintegrowane podejscie do auditow wewnetrznych.

Ul Zintegrowane podejscie do polityki i celow.

U] Zintegrowane podejscie do procesow systemowych.

Ul Zintegrowany zbiér dokumentacji obejmujgcy instrukcje robocze, na dobrym poziomie rozwoju, stosownie do sytuacji.
Ul Zintegrowane podejscie do mechanizméw doskonalenia (korekcje i dziatania korygujgce; pomiary i ciagte doskonalenie).

U] Zintegrowane podejscie do planowania z dobrym wykorzystaniem catosciowego podejscia do zarzgdzania ryzykiem w
dziatalnosci.

L] Zunifikowane wsparcie i odpowiedzialnos¢ kierownictwa.

Audit systemow przeprowadzany: [1 razem L] osobno

INFORMACJE DODATKOWE

Czy przy wdrazaniu systemu korzystali Panstwo z ustug zewnetrznych konsultantéw?

L] Tak prosze podaé kogo: uzupetnij pole: [ Nie

W jaki sposdb uzyskali Panstwo nasz adres: uzupetnij pole:
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Panstwa uwagi, zyczenia: uzupetnij pole:

Oswiadczam, iz dane osobowe zawarte w niniejszym zapytaniu ofertowym zostaty uzyskane i przekazane zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych.

uzupetnij pole:
Imie i Nazwisko kliknijj, aby wprowadzic¢ date.
osoby upowaznionej Data
sporzadzajgcej wniosek
Podpis

UWAGA: w przypadku certyfikacji wyrobu medycznego wniosek i wszystkie zatgczniki musi zostac¢ dostarczony do jednostki w
wersji podpisanej nieedytowalnej (np.: pdf, scan, fax)

Dziekujemy za wypetnienie formularza zapytania ofertowego.
Prosimy o przestanie na adres oferta@tuv-nord.pl lub faxem 032/ 786 46 02.

Odwiedz nas

www.tuv-nord.pl
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