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1.5.4.1 Behérighet att utéva yrkesverksamhet
Bilaga Certificate of registration CSAM RS 2020-05121.pdf

1.5.4.4.1 Anbudsgivarens kvalitetssidkringsarbete
Bilaga ISO 13485 Certificate 0105982-00 2020-09-02 CSAM RS 2020-05121.pdf

CSAM ér certifierade enligt ISO 13485:2016. ISO 13485 ar baserad pa 1SO 9001 men har hogre krav pa formell
dokumentation och specifika krav pa patientsakerhet.

1.5.4.4.2 Anbudsgivarens informationssikerhetsarbete
CSAM haller pad med ett arbete med att implementera ISO 27701. Detta arbete skall vara klart och
implementerat till sommaren 2021. ISO 27701 &r en integritetsforlangning till ISO/IEC 27001.

CSAM ér inte certifierade i ISO 27001 men vi arbetar dock utifran den standarden.
Vi bifogar de dokument som ni eftersokte enligt inbjudan.

- En dokumenterad informationssdkerhetspolicy
o  Bilaga 04_CSAM Information Security And Privacy Policy CSAM RS 2020-05121.pdf
- Dokumenterade rutiner med tydligt definierade roll- och ansvarsférhallanden
o Roller och ansvar dr definierat | informationssékerhetspolicyn och |
kvalitetsledningssystemet.
o  Bilaga 04_CSAM Information Security And Privacy Policy CSAM RS 2020-05121.pdf
o  Bilaga G7.0.0_Product lifecycle governance structure CSAM RS 2020-05121.pdf
- Dokumenterade rutiner for riskhantering
o  Bilaga 05_Risk_Assessment_and_Risk_Treatment_Methodology CSAM RS 2020-05121.pdf
- Dokumenterade rutiner for avvikelser och incidenter
o  Bilaga 57.5.5.1_Support - Sub-process Incident CSAM RS 2020-05121.pdf
o  Bilaga 57.5.5.2_Support - Sub-process Major Incident CSAM RS 2020-05121.pdf
o Bllaga S8.5.2_CSAM CAPA Process CSAM RS 2020-05121.pdf
- Dokumenterad kontinuitetsplanering
o  Bilaga A.17_Disaster_Recovery_Plan_Anonymized CSAM RS 2020-05121
- Dokumenterade rutiner for dataskyddsfragor
o  Detta dr inkluderat i informationssékerhetspolicyn
o  Bilaga 04_CSAM Information Security And Privacy Policy CSAM RS 2020-05121.pdf

1.5.4.4.3 Anbudsgivarens miljéledningsarbete
CSAM jobbar mycket med milj6fragor da detta &r en viktig del i CSAMs strategi bade vad det géller miljo men
aven arbetsmiljo.

Vi bifogar var miljopolicy enligt inbjudan.
Anbudsgivares rutiner for hantering av miljéavvikelser och en beskrivning av férdelning av
miljéansvar.

Bilaga Miljépolicy CSAM Sweden AB CSAM RS 2020-05121.pdf
Bilaga CSR Policy - V2.1 CSAM RS 2020-05121.pdf

Fullmakt for Behdérigforetréidare
Bilaga fullmakt Behérig Féretrddare CSAM RS 2020-05121.pdf

Sanningsférsdkran
Sanningsférsédkran Skanningssystem CSAM RS 2020-05121.pdf
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