POLITICA IN DOMENIUL CALITATII,
M- MANAGEMENTULUI MEDIULUI SI
TAISSIS SECURITATII SI SANATATII OCUPATIONALE

Politica in domeniul calitatii, managementului de mediu si OHSAS din cadrul organizatiei noastre, are drept tinta:

¢ implementarea principiilor care duc la atingerea misiunii sale, si anume dezvoltarea si productia de dispozitive medicale
sigure si eficace, inovante si de inalt nivel calitativ; LIS

¢ imbunatatirea continua a performantelor prin controlul impactuiui asupra vietii, sanatatii oamenilor si asupra mediului, a
activitatilor, produselor si serviciilor organizatiei.

In contextul acestor principii, in calitate de Director General, ma angajez:

¢ sadepuntoate eforturile pentru alocarea si utilizarea eficienta aresurselor noastre;

¢ sacreez cadrul institutional care sa asigure conditiite de indeplinire a misiunii noastre, de cunoastere a viziunii si de promovare a
valorilor care stau la baza activitatii noastre;

* sa respectam cerintele clientilor si ale celorlalte parti interesate aplicand prevederile legislatiei in vigoare, ale standardelor si
reglementarilor existente armonizate cu normele Uniunii Europene si a altor cerinte in domeniul calitatii, mediului si sanatatii si
securitatii ocupationale;

* sa contribui activ la constientizarea importantei imbunatatirii continue, implementarii si mentinerii eficacitatii sistemului de
management al calitatii, mediului si OHSAS;

* sa prevenim poluarea prin monitorizarea si controlul proceselor, precum si prin utilizarea unor practici care sa reduca riscurile de
poluare;

¢ sa asiguram securitatea si sanatatea Ia locurile de munca prin minimizarea sau izolarea riscurilor pentru proprii angajati,
contractori sivizitatori;

* sa ne asiguram ca produsele si serviciile noastre sunt proiectate, fabricate si puse la dispozitie pentru a fi utilizate astfel incat sa
diminueze la maximum impactul negativ asupra mediului, sa nu prezinte riscuri de securitate pentru utilizatorii lor;

¢ sa incurajam continuu proprii angajati in vederea dezvoltarii profesionale prin instruire si crearea unui mediu stimulativ pentru
aceasta;

* sa realizam si sa imbunatatim continuu comunicarea cu angajatii, corpurile medicale, autoritatile si comunitates, sa comunicam
politica, obiectivele si performantele activitatii noastre, care fac parte integranta din programul de management integrat intregului
personal, la toate nivelurile si functiile organizatiei si altor partiinteresate, prin mijloace de comunicare adecvate si eficiente;

* sa dezvoltam dispozitive medicale pentru tratamentul plagilor, pentru bloc operator, curatare si prim-ajutor, performante si
conforme cu principiile de siguranta;

¢ sa stabilim, sa documentam si sa mentinem pe tot ciciul de viata al dispozitivelor medicale fabricate un proces continuu pentru
identificarea pericolelor, estimarea si evaluarea riscurilor asociate, controlul acestor riscuri si monitorizarea eficientei controalelor;
o sa stabilim, sa documentam si sa mentinem o procedura sistematica de revizuire a experientei acumulate in faza de post-productie
a dispozitivelor medicale si de aplicare a actiunilor corective necesare, atunci cand este cazul;

« sa stabilim limitele acceptabilitatii riscurilor, din punct de vedere al sigurantei si performantei dispozitivelor medicale;

* sa reducem toate riscurile identificate ale dispozitivelor medicale cat mai mult posibil si atunci cand exista riscuri reziduale sa
informam imediat utilizatorii;

¢ saidentificam, analizam, evaluam siimplementam un proces de tratare a riscurilor organizatiei, adecvat;

 sarespectam cerintele si sa mentinem eficacitatea sistemului de management al calitatii;

* sa stabilim un cadru pentru definirea si revizuirea obiectivelor de calitate.

* sa asiguram resursele pentru respectarea masurilor de protectie pentru prevenirea infectarii cu virusui COVID-19 a personalului
companiei si pentru asigurarea desfasurarii activitatilor in conditii de siguranta sanitara.

Implementarea acestei politici se va face permanent, iar analiza sa va fi continua, astfel incat politica noastra sa fie adecvata si
relevanta scopuluisau.

Ca Director General voi sustine intelegerea spiritului acestei politici de catre intreaga organizatie si voi verifica aplicarea si
respectarea ei de catre toti angajatii societatii indiferent de locul de munca sau nivelul de pregatire al acestora.

Angajatii nostri cunosc necesitatea de a indeplini cerintele stabilite in proceduri, instructiuni de lucru si alte documente aplicabile
domeniului nostru de activitate, pentru a participa la aplicarea acestei politici in scopul imbunatatirii satisfactiei lor, a relatiilor de
afaceri si a calitatii mediului inconjurator.

DorinelaBRAGA
DirectorGepe Vi Campulung, 03.01.2022

Qm-02 |



