Begutachtungsleistungen und Preise
der DQS Medizinprodukte GmbH - gultig ab Januar 2011

Vertrauen bilden und Versprechen halten

Die Begutachtung eines Managementsystems durch einen unabhangigen Dritten hat viele Vorteile, die Gber die
reine Bestatigung der Konformitéat eines Systems mit den Forderungen einer Norm weit hinausgehen. Unsere
Kunden schatzen insbesondere das Verbesserungspotenzial, das ein DQS-Gutachter durch seine Fachkompe-
tenz und seinen Praxisbezug in die Organisation einbringt. Eine Begutachtung durch die DQS Medizinprodukte
GmbH unterstitzt die Verantwortlichen in ihnrem Engagement, die gesamte Organisation auf Erfolg auszurichten
— damit Ihre Kunden Sie auch in Zukunft als zuverlassigen Partner schatzen.

Vom Angebot zum Zertifikat — Systemzertifizierung

R “7 ¢ Austausch von Informationen tiber Ziel und Nutzen der Begutachtung,

) Y Uber den Zertifizierungsprozess und den Geltungsbereich Ihres Ma-

[ Information nagementsystems. Dabei werden lhre individuellen Bedirfnisse er-
fasst.

y

\ / ¢ Sie erhalten ein detailliertes Angebot, in dem die geplanten Schritte
. des Begutachtungsprozesses Ubersichtlich dargestellt sind. Der zeitli-
{ AreheE AEE G Ve J che Ablauf, der Umfang unserer Leistungen und die Kosten werden
transparent festgelegt.

\ / e Ausgewahlte Bereiche oder Prozesse werden vorab in einem Audit
vor Ort bewertet, um Sicherheit fur die Zertifizierung zu gewinnen.

Optional:
[ Vorbeauiachiung J e Mit der Priifung und Bewertung der Systemdokumentation und einem
\ / ersten Blick auf Ziele, die Ergebnisse des Managementreview oder

der internen Audits, beginnt das eigentliche Begutachtungsverfahren.
Dabei wird festgestellt, ob lhr Managementsystem bereits ausrei-

Systemanalyse chend entwickelt und zertifizierungsfahig ist. Der Auditor erlautert die
Stufe 1: Begutachtung vor Ort Ergebnisse und stimmt mit lhnen den weiteren Zeitplan und die Inhal-

h 3 te der Begutachtung vor Ort ab.
) \ / _* Am Ort der Leistungserbringung wird Ihr Managementsystem umfas-
Sysiembeguiachtung send begutachtet und beurteilt mit dem Ziel, die Erfillung der Forde-
Stufe 2: Begutachtung vor Ort rungen an das Managementsystem festzustellen und Verbesserungs-

potenzial herauszuarbeiten. Der Gutachter bzw. das Gutachterteam
\ / bewertet die Wirksamkeit aller Funktionsbereiche sowie aller Prozes-

se des Managementsystems u.a. auf Basis von Begehungen, Inter-
] views und Einsichtnahme in entsprechende Nachweise. Im Ab-

schlussgespréch erhalten Sie die Feststellungen und Ergebnisse der

( Systembewertung
/ Begutachtung; bei Bedarf werden MaRnahmenpléne vereinbart.

\ / e Uber das Ergebnis der Begutachtung erhalten Sie einen schriftlichen
] Bericht. Die DQS bewertet die Ergebnisse und entscheidet unabhan-

[ Zertifikatserteilung gig Uber die Erteilung des Zertifikats.

e Mindestens einmal jahrlich erfolgt die Begutachtung wesentlicher
Komponenten des Managementsystems vor Ort. Mit Blick auf kontinu-
1 ierliche Verbesserung und anhaltende Wirksamkeit werden Verbesse-

rungspotenziale herausgearbeitet.

Begutachtungen zur Systemférderung

e Vor Ablauf der Zertifizierung erfolgt eine erneute umfassende Priifung
und Beurteilung des Systems auf Erfullung der Forderungen der

Vs

Norm/des Regelwerks sowie das Herausarbeiten von Verbesserungs-
{ Begutachtung zur Re-Zertifizierung ) pOtenZ|a|en-

\ T ¢ Neuerteilung des Zertifikats
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Vom Angebot zum Zertifikat nach Richtlinie 93/43/EWG

Information

Angebot, Antrag und Vertrag

Priifung der Einreichung der Dokumente
Auslegungsdokumentation zur Prifung und Bewertung
(einschl. Biokompatibilitat durch eine Competent

und klinischen Daten) Authority

|

Bewertung der Benannten Stelle und
Zertifizierungsentscheidung

I

Zertifizierung nach Richtlinie 93/42/EWG

)

Austausch von Informationen Uber Ziel und Nutzen der Pro-
duktauslegungsprifung und Uber den Zertifizierungsprozess.

Sie erhalten einen detaillierten Kostenvoranschlag, in dem die
geplanten Schritte des Begutachtungsprozesses ubersichtlich
dargestellt sind. Der zeitliche Ablauf, der Umfang unserer
Leistungen und die Kosten werden transparent festgelegt.

Mit der Priifung und Bewertung der Produktauslegungsdoku-
mentation beginnt das eigentliche Begutachtungsverfahren.
Dabei wird festgestellt, ob Ihre Produktauslegungsdokumenta-
tion die dafiir zu Grunde gelegten Anforderungen erfllt und
zertifizierungsreif ist.

Bei Produkten mit einem Arzneimittelbestandteil im Sinne der
Richtlinie 2001/83/EG und bei Produkten, die unter Verwen-
dung von Geweben tierischen Ursprunges gemald der Richtli-
nie 2003/32/EG hergestellt werden, leiten wir fir Sie ein Kon-
sultationsverfahren bei einer zustandigen Behorde ein.

Der leitende Gutachter stellt die Ergebnisse der klinischen und
technischen Gutachter in einem Bericht zusammengefasst zur
Verfligung. Im Bericht erhalten Sie die Feststellungen und Er-
gebnisse der Begutachtung; bei Bedarf werden Malihahmen-
plane vereinbart. Die DQS bewertet die Ergebnisse und ent-
scheidet unabhéngig tber die Erteilung des Zertifikats.

Vor Ablauf der Zertifizierung erfolgt eine erneute umfassende
Prifung und Beurteilung der Produktauslegungsdokumentati-
on. Im Rahmen der Produktauslegungsprifung wird Ublicher-
weise auch eine Begutachtung des Managementsystems
durchgefuihrt, um die dokumentierten Prozesse zu uberprifen
und zu bewerten.
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Begutachtungsleistungen und Preise

Alle genannten Betrage verstehen sich zuziglich Nebenkosten und der jeweils glltigen gesetzlichen MwSt.

Systemanalyse / Systembegutachtung / Projektplanung / Nachbegutachtung / Benchmarking
pro Gutachter/Tag

Qualitatsmanagementsysteme nach 1ISO 9001, ISO 13485, CMDCAS und ISO 15378 ............... EUR 1.125,—
Qualitatssicherungssysteme nach Richtlinie 93/42/EWG ..........ccooiiiiiiieee e a e EUR 1.250,—
Kombinierte/integrierte ManagementSYSIEIME .........uuuiiiiiieii ittt EUR 1.300,—
EG-Auslegungsprufbescheinigung nach RL 93/42/EWG Anhang Il Abschnitt 4 ............ccooovvneee. EUR 1.250,—
EG-Auslegungsprifbescheinigung nach RL 93/42/EWG Anhang Il Abschnitt 4 ..........ccccooiiiiiiiiee,
einschl. KonsultatioNSVEIfahren.............eoi e gem. Aufwand
Anderungsmeldungen und Produktaktenpriifungen einschl. Bericht .............c..c.cccccoeovevereerennnne.... EUR 1.250,—
Systembewertung
Schriftlicher Bericht bei System- und Wiederholungsbegutachtung eines Regelwerkes............... EUR 1.125,—
Schriftlicher Bericht bei System- und Wiederholungsbegutachtung bei ..........ccccccovviiiniiens EUR 1.490,—
kombinierten/integrierten REQEIWEIKEN ...........uuiiiiiee e e e e e e s s e e e e e e e s annnnreees
Schriftlicher Bericht bei Nachbegutachtung ............cooiiiiiiiiiie e gem. Aufwand
Schriftlicher Bericht bei SystemfOrderung ............eeeeii oo EUR 400,—
Berichtserweiterung um die Aspekte des Taiwan Technical Cooperation Programme (TCP).......... EUR 500,—

Zertifikate von der DQS Medizinprodukte GmbH
Erteilung eines Zertifikats - deutsch und eine weitere Sprache*),
sowie Nutzung und Veroffentlichung wahrend seiner Giiltigkeit

- fur die erste Normengrundlage bzw. das erste Regelwerk ... EUR 870,—/ Jahr
im Bereich der MeiZINPIrOAUKLE ........ueiiiie i iiiiieee e e e s s s e e e e e e s e st e e e e e e s sssnt e eeeaeeesannnnnaneeeeeeeannns
- fUr 1SO 13485 UNter CMDCAS ...ttt EUR 870,—/ Jahr
- fir die erste Normengrundlage bzw. das erste Regelwerk ...........ccccuvvveveeeiiiicciiineee e EUR 460,—/ Jahr
ausgenommen MeIZINPIOAUKLE ..........uuiiiieeee e e e s s e e e e e s s e e e e e e e s s st ar e e e e e s e s ssnteaeeeeeeeseennnrennneeees
- fr jede/s weitere NOrM/REGEIWETK ......euvviie it e e e e e e e e e EUR 410,—/ Jahr
Ausstellung eines TCP-Zertifikates und eines Taiwan Cover Letter..........ccccceevviiiiieeenenenn. EUR 1.500,—-/ Jahr
Ausstellung von Zertifikaten in weiteren européaischen Sprachen* je ................... EUR 105,—/ geénderte Seite
Auszugszertifikate sowie Anderung von Zertifikaten...............cccceeveveeeeeeeeenenne. EUR 105,—/ geénderte Seite
Aufschlag fir andere, nicht gelistete Sprachversionen ... gem. Aufwand
Veroffentlichung auf der unserer Homepage im INternet ... kostenfrei
Personliche Zertifikatsibergabe durch einen Vertreter der DQS Medizinprodukte (auf Wunsch)gem. Aufwand
Eindruck eines Firmenlogos je Logo fir max. 2 Sprachversionen ...........cccccvveveeivicciiieeeee e EUR 77,00
Nachdrucke von Zertifikaten (DIN A 4) mit oder ohne Firmenlogo ...........ccccccvveeeeeinnnnnns Grundpreis EUR 15,00
Nachdrucke von Zertifikaten (DIN A 3) mit oder ohne Firmenlogo ...........cccccvveeeeeiinnnns Grundpreis EUR 30,00
jeder weitere Nachdruck (DIN A3 oder DIN A4) .....ccccuvviiiieiiiiiiiiiie e EUR 3,00
Datenbankeintrage, Registrierungen, sonstiges
DIMDI-Eintrag im Rahmen einer Erst- oder Re-ZertifizZierung ... kostenfrei
im Rahmen einer meldepflichtigen ANAerung j& ...........c.ccoooveeeeereerecrereieeeeeeeene. EUR 45,—

DQS-Club Erfahrungsaustausch
drei Clubtreffen pro Jahr und pro TeilNENMEr ............coiiiiiiiiiiiiiiii e EUR 350,—

) Zertifikatssprachen: Europdische Sprachen fur DQS-Zertifikate sind Deutsch, Englisch, Franzdsisch, Italie-
nisch, Spanisch, Polnisch, Portugiesisch und Turkisch.

DE_330_2_2_Begutachtungen_Preise_2011-01.docx
Revision: 4 / 2010-12-30 3/4



Begutachtungsleistungen und Preise
der DQS Medizinprodukte GmbH - guiltig ab Januar 2011 @\

Nutzung des DQS-Zertifikatssymbols

Mit einem Zertifikat der DQS Medizinprodukte GmbH bekunden Sie Ilhrem gesamten gesellschaftlichen Umfeld
Ihren Willen, Leistungsversprechen einzuldsen. Als Vertrauensbeweis unserer Kunden, als Zeichen ihrer Loyali-
tat und Zufriedenheit mit der Qualitat unserer Dienstleistungen freuen wir uns ber die Nutzung des weltweit
geschitzten DQS-Zertifikatssymbols: zum Beispiel auf dem Geschéftspapier oder auf Broschiiren, im Internet,
auf Messen, Fahrzeugen oder in der Werbung. Das Zertifikatssymbol steht in direkter Verbindung mit der zertifi-
zierten Organisation und seinem Managementsystem.

Weitere Informationen zur Nutzung der Zertifikatssymbole finden Sie in unserer Politik zur Nutzung von Zertifi-
katssymbolen bei den Downloads im Internet unter www.dgs-medizinprodukte.de.

Aufwandsberechnung

Fordern Sie bitte ein individuelles Angebot an:

Die Begutachtung eines Unternehmens wird individuell geplant. MaRRgeblich hierbei sind u. a. Vielfalt der Pro-
dukte (Waren und Dienstleistungen), Komplexitat der Arbeitsprozesse/Verfahren, besondere Produktmerkmale,
umweltrelevante Anlagen, Forderungen aus gesetzlichen Regelungen, Unternehmensgréf3e, Mitarbeiteranzahl,
Automatisierungsgrad, Organisationsstrukturen und Standortverteilung. Die jeweils gultigen Akkreditierungs-
und Zulassungsbestimmungen werden angewendet. Nach Ermittlung des Aufwands werden die Begutachtungs-
tage mit dem Kunden schriftlich vereinbart.

Begutachtungstage umfassen 8 Stunden pro Tag. Begutachtungen bzw. Nachbegutachtungen erfolgen je nach
Verfahrensschritt vor Ort und/oder durch Dokumentenpriifung.

Nebenkosten

Reisekosten: PKW: € 0,59 / km, Bahn: 1. Klasse, Flugzeug: Economy Class (Business Class nur bei Nicht-
verfugbarkeit von Economy Class). Es erfolgt keine Berechnung fur An- und Abreisezeiten im
Inland und fur einen Standort. Reisezeiten fir internationale Reisen oder Sondersituationen
werden individuell vereinbart. Es werden die tatsachlichen Kosten in Rechnung gestellt.

Ubernachtung: Der Kunde wird gebeten, eine angemessene, nahegelegene Ubernachtungsméglichkeit fur
den/die Gutachter zu reservieren oder zu benennen. Dem Kunden wird empfohlen, die Uber-
nachtungskosten direkt mit dem Hotel abzurechnen.

Spesen: Spesen werden nicht berechnet.

Projektplanung

Begutachtungen fiir mehrere Standorte, fir Unternehmensgruppen und Konzerne werden in einem jahrlichen
Projektgesprach vor Ort mit dem Kunden geplant. Der eingesetzte Auditleiter nimmt Verdnderungen und Win-
sche des Kunden sowie friihere Auditergebnisse in die Planung auf. Bei Bedarf kénnen auch weitere Auditoren
am Projektgesprach teilnehmen.
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