Politica Qualita e Ambiente

Politica emessa In rifetimento alle norme UNI EN
IS0 9001:2015
ISO 14001:2015
1SO 13485:2021
L.a Regenyal L.aboratories S.r.l. &

attiva nella produzione e vendita di Dispositivi Medici e definisce come obiettivi primari della propria Politica:

¢ |a piena Soddisfazione dei Clienti

¢ il pieno rispetto dei Requisiti Essenziaii della Direttiva 93/42/CEE, della Direttiva 2007/47/CE .del nuovo Regolamento
{UE) 745[2017, delle Prescrizioni Legali e di altre prescrizioni sottoscritte dall’organizzazione e delle Leggi per poter
mantenere e migliorare la propria competitivita. Un costante impegno per la Qualita in ogni seitore
dell'organizzazione aziendale: rispettare i requisiti regolamentati da norme o leggi per quantoe riguarda lo sviluppo
e la produzione di tutti i prodotti dell’Azienda, sia per la normativa cogente sia per 12 1SO 13485:2021.

¢ il Rispetto della Salute dell'lUomo e |a Protezione deil’ Ambiente

La nostra organizzazione definisce come obiettive primario della propria Politica la piena soddisfazione dei Clienti, quali medici,
distributori, pazienti e conto terzisti {rif. SO 9001:2015 § 9.1.2, IS0 13485:2021 § 8.2.1).

L'applicazicne della 1SO 14001:2015 §. A 5.2 da parte della nostra organizzazione specifica una serie di requisiti che comprendono la
necessita di proteggere I'ambiente:

- determinare gli obblighi di conformita;
- assicurare che le operazioni siano effettuate in base agli obblighi di conformiia;
- valutare 'adempimento degli obblighi di conformita;

- correggere le non conformita.

Con i nuovo regolamento {Regolamento UE 745/2017) ia Regenyal Laboratories si impegna affinché i prodotti soddisfino i requisiti
normativi non solo al momento deli'immissione sul mercato, ma anche durante ¥intero cicle di vita del prodotto,

Il tutio attraverso una implementazione df studi clinici, valutazioni cliniche, attraverso un sistema di sorveglianza post-
commercializzazione e un post-market clinical foliow-up.

Clienti e Parti Interessate

Vogliamo comprendere le necessitd e aspeftative delle parti interessate che interagiscono con la nostra atfivita puntando al
superamento delle foro aspetiative, valutande l'interazicne che queste attivita possono avere con la matrice ambientale.

Risorse

Vogliamo garantire 'adeguatezza delle risorse umane tramite una continua formazione delfe nostre risorse interne aziendali affiancate
dal Direttore Tecnico, sia per gli aspetti inerenti la Gestione della Qualita dei Dispostivi Medici sia per la Gestione Ambientale. Inoltre
si garantisce I'adeguatezza delle infrastrutiure tramite le convalide annuali, un calendario di manutenzione degli impiantifmacchinari
ed it menitoraggio operativo di tutta la strumentazione.

Fornitori
Vogliamo instaurare rapporti di mutuo beneficio per creare da entrambe le parti una corretta gestione delle forniture.

Scegliamo gli stessi in base alla qualita dei loro prodottifservizi, alla valutazione degli aspetti ambientali indiretti che essi generano ed
ai tempi di risposta e di consegna.



Politica Qualita e Ambiente

Approccio Sistemico

Tutta la nostra organizzazione € impegnata per il puntuale rispetto delle prescrizioni contenute nel sistema gestione qualita e ambiente
ed a segnalarne immediatamente qualsiasi anomalia possa verificarsi.

Obiettivo costante della nostra realta é I'attuazione del miglioramento continuo

L'organizzazione identifica e attua tutte le modifiche necessarie per assicurare e mantenere l'idoneita, I'adeguatezza e l'efficacia del
sistema di gestione della qualita e ambiente, nonché la sicurezza e le prestazioni dei dispositivi medici attraverso un sistema di processi
correlati fra loro.

Inoltre la nostra organizzazione si impegna a migliorare le prestazioni ambientali mediante:
- coinvolgimento e la responsabilizzazione del personale sui temi della salvaguardia dell'ambiente;
- coinvolgimento per le tematiche ambientali delle parti interessate;
- privilegiare le attivita di recupero anziché smaltimento;

- comunicare i principi di sostenibilita ambientale alle parti interessate;

La Direzione definisce gli obiettivi per la qualita e per 'ambiente, con il compito di monitorarli e di riesaminarli periodicamente per
valutare i risultati raggiunti e per individuarne di nuovi, al fine di attuare il miglioramento continuo.

Politica e obiettivi sono comunicati ai lavoratori allo scopo di diffondere i principi e di garantirne la conoscenza e la divulgazione.

La Politica & disponibile alle parti interessate.

San Benedetto del Tronto, i 07/11/2022 Claudio Bartolomei

Il Legale Rappresentate

L\ 3
NOTA: Il campo di applicazione del sistema di gestione intégrato dellorganlgzazlone e,dli?/nlblle e
mantenuto come informazione documentata, le parti interessate possono prenderng wsnone co tando il
nostro Ufficio Qualita, all'indirizzo quality@regenyal.eu . =




