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Quality Policy Statement / Mingségpolitikai nyilatkozat

The role of the Organization

Our Organization aims to be a professionally recognized
manufacturer in medical industry. In our mission, we apply
the requirements of legislation and international standards in
force in Hungary and in the European Union that are relevant
to our operations and products, and whose changes are
continuously monitored together with the developments in
technology and the market trends.

Customer Focus

In our mission, we take great care to address customer
comments, feedback, and development recommendations.
Measuring customer satisfaction gives us an insight into the
needs and shortcomings that we feed back into quality and
product design to continually increase the effectiveness of the
organization. For us, patient safety and improving the quality
of life are our primary concerns, so we pay special attention
to complaints management, corrective and preventive actions,
and regulatory reporting.

Risk-based Approach

We treat our activities and use of related resources as a
coherent system. The management plans and monitors its
processes and products including the full lifecycles of the
medical devices with a risk-based approach, therefore
regularly analyzes incoming data and changes, and manages
emerging risks to make effective decisions on that basis.

Resources

The management undertakes to provide the personnel,
material and environmental conditions necessary for the
operation of the quality management system. We take care of
the regular trainings for our staff with qualifications and
preparedness in accordance with regulation. Our company
monitors all its outsourced activities with the utmost attention,
emphasizing that we take full responsibility for all processes.

Tendentiousness

The company's management and all employees are
committed to maintaining and continuously improving the
quality management system to meet the requirements of our
customers, regulatory and all stakeholders. The tools in order
to do so are including regular internal audits; furthermore,
management reviews, which include measuring and
monitoring our processes and products (PMS/PMCF),
reviewing the actions of previous reviews, and defining our
quality objectives to obtain and maintain the so-called CE
marking for all our products.

Communication

The management declares that it informs and raises
awareness of the quality policy with all relevant employees
and it makes quality policy available to external stakeholders.
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A Szervezet szerepvillaldsa

Szervezetiink  célja, hogy szakmailag elismert
orvostechnikai gyartoként miikédjon. Kiildetésiink soran
Magyarorszdgon és az Eurfpai Uniéban hatdlyos -
tevékenységiinkre és termékeinkre relevans — jogszabalyok és
nemzetkdzi szabvanyok kovetelményeit alkalmazzuk, melyek
valtozasait folyamatosan nyomon kovetjiik, és figyelemmel
kisérjiik a technologiak és piaci trendek fejlodését.

Vevékozpontisdag

Kiildetésiink soran messzemenden gondot forditunk a
vevli észrevételek, visszajelzések és fejlesztési ajanlasok
kezelésére, a vevdi elégedettség mérése révén képet alkotunk
az igényekrdl és hianyossagokrodl, amiket visszacsatolunk a

mindségligyi és a termék-elBallitdsi tervezésbe, hogy
folyamatosan noveljik a szervezet eredményességét.
Szamunkra elsédleges a betegek biztonsaga és az

életmindségiik javitasa, ezért kiemelt figyelmet forditunk a
panaszkezelésekre, a helyesbitd és megel6z6 tevékenységekre
és a hatosagi jelentésekre.

Kockdzatalapu szemlélet

Tevékenységiinket és a  kapcsolédd — erdforrasok
felhaszndlasat 6sszefliggé rendszerként kezeljiik. A vezetdség
kockazatalapii megkozelitéssel tervezi és feliigyeli a
folyamatait és termékeit beeértve az orvosi eszkdzeinek teljes
€letciklusat, ezért rendszeresen elemzi a beérkezé adatokat, és
valtoztatasokat, kezeli a felmeriild kockéazatokat, hogy azon
alapjan eredményes dontéseket tudjon hozni.

Erdforrisok

A vezetOség vallalja, hogy a min8ségiranyitasi rendszer
miikodtetéséhez sziikséges személyi, targyi, és kornyezeti
feltételeket  biztositja, gondoskodunk az eldirdsoknak
megfeleld  képzettséggel, felkésziiltséggel  rendelkezd
munkatérsaink rendszeres tovabbképzésérsl. Cégiink a lehetd
legnagyobb figyelemmel feliigyeli minden kiszervezett
tevékenységét hangsilyozva, hogy valamennyi folyamatért
teljes felel6sséget vallalunk.

Céltudatossdg

A cég vezetdsége és valamennyi munkatarsa elkdtelezett
a mindségiranyitasi rendszerének hatékony fenntartisa és
folyamatos fejlesztése mellett, hogy a mind a vevéknek, a
jogszabalyi kovetelményeknek és valamennyi érdekelt
feleknek megfeleljink. Ennek eszkdzei tobbek kozott a
rendszeresen elvégzett belsé auditok; tovabba a vezetéségi
atvizsgaldsok, ahol tobbek kozott mérjiik és figyelemmel
kisérjik a folyamatainkat és termékeinket (PMS/PMCF),
vizsgiljuk a korabbi atvizsgalasok intézkedéseit, és
meghatdrozzuk a mindségeéljainkat ugy, hogy minden
termékiinkre megszerezziik és fenntartsuk az un. CE jelolést.

Kommunikdcio

A vezetSség kinyilvanitja, hogy a min&ségpolitikat
minden érintett dolgozoval megismerteti és tudatositja. A
kiilsé érdekelt felek szamara a mindségpolitikat elérhetdvé

teszi.
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